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' ‘ Konec prechodného obdobi
’ TTR - Transition Trials

Transition period

Transition period skoncilo 31. 1. 2025

VSechna KH schvdlend/povolend ndrodné dle CTD a nepreklopend
do CTIS — musi mit uzavrena centra = musi byt ukoncena.

Jesteé je mozné zpracovavat vysledky a pripravit Zavérecnou zpravu z KH

KH, které neni ukonceno a nebylo prevedeno do CTIS - jiz nema platné
povoleni a probiha v rozporu se zakonem o lécivech a CTR

Monitori by méli vsechna bézici KH, ktera monitoruji, zkontrolovat a ujistit se,
ze byla prevedena do CTIS a rezimu CTR!
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‘ ‘ S U KL Pracovni skupina pro klinicka hodnoceni lé¢iv MZ CR
SUKL

Klinicka hodnoceni LP — TTR (transition trials)

Prechodné obdobi ukonceno k 31.1.2025

KH — 7 bézici - mame informaci - bude ukonceno, nebude se preklapét

Eudract '~ Faze |~ Stav | CisloJednaci ~]
2016-000468-41 zahajena 149600/16
201800216119 zahdjena 224134/18
2017-000487-15 zahdjena 300312/19
2022003117-11 schvélend 262088/22
2022-000214-34 zahajena 111882/22
2021-000829-27 zahajena 196499/21
2020-004344-28 zahajena 111946/22
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e, SUKL

Novy web SUKL

— www.sukl.gov.cz
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Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv

Web SUKL

e, SUKL emeny,

oNAS VERENOST

Vefejnost

Dulezité informace

Sdéleni SUKL ze dne 29.1.2025

Zdravotniéti pracovnici

Informaéni dopis - Tigecycline
Olikla, 50mg inf. plv. sol.

Rychlé odkazy
a informace

Seminaf €. 1 - Odbor

klinického hodnoceni lécivych

pripravk(

=

Podezieni na
nezadouci utinek LP

8n
2
Hlaseni v oblasti »

hemovigilance

=

Zdravotnické
prostfedky
it

Povéfeni inspektofi

i

DOLEZITE INFORMACE

Pramys! a organizace

Zobrazit vie

Upozornéni pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb

P

-
Podezfeni na > Hlaseni zavad >
zévaznou nezadouc a padélki

plihodu ZP

Zavady v jakosti

padélky

2

A=A

Lékopis

i
Vzdélavaci akce

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh

k vysledkdm PSUSA - 2025

/ , eRecept ,

> Piistupy

Informace pro piedkladatele
specifickych lé¢ebnych
programi — 16&ivy.




Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
Web SUKL

e, SUKL

. NOVVI WEb Sl'J KL — WWW.SU kl .gOV.CZ SHATMASSTAL ceon

€3 DATABAZE LEKD

PRUMYSL A ORGANIZACE

VEREJNOST ZDRAVOTNIGTI PRACOVNICI DOLEZITE INFORMACE

- omds ViR o PROMYSL A ORGANIZACE DOLERTE WrORMACE SN
Vereinost Zaravotnicti pracovnici Primys! a crganizace

Informace o nas

(eAF) - aktualizace terminu
doporueného

Nejnové&jsi clanky

doporuceného.

17.1.2025 16&ivého pfipravku Dysport

Seminaf &. 1 - Odbor Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh

pripravkii
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Rychlé odkazy

7

Oteviend data

Etické komise

Pracovni pomér

Prehledy / Seznamy

[( ]
'
Rychlé odkazy =N B A Média > Sazebnik / poplatky Sankce >
! = L -
a informace Podeztenins o Podemienina > Magenizved
nezadouci GEinek LP zdvainou nezadouci a padélki o ® %
piihodu ZP RH ‘El $
en @ i Konzultace > Vzdélavaci akce Pfednaskova éinnost >
Hiaseni v oblasti > Zavady v jakosti » eRecept
hemovigilance padélky -
. . R - o K
ue 62 o . B . L B e 227
Narodni spoluprace  » Mezinarodni Publikaéni ¢innost >
Zdravotnické > Lékopis > Pristupy -
prostiedky spoluprace
isi ¢ x Ao
&
Povéfeni inspekiof Vzdélavaci akee e T L 55

Prlizkumy vefejného
minéni

Electronic Application form H | d ,_t ;. »
(eAF) - aktualizace terminu Klinického hodnoceni légivych k vysledkiim PSUSA - 2025 eaate p racl ? Yy
" - ~

Sluzebni pomér

e ;l 8]
Dalezité informace it @ ) 0 @
Zékladni informace Ufedni deska Délkowy pristup Povinné zverejiované
informace
Electronic Application form SSEIEmSUKL ze dne Informace o vyskytu padélku

Pokyny / formulare

Povéreni inspektofi >
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Novy web SUKL — www.sukl.gov.cz

Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
Web SUKL

fo, SUKL H&Wimol o

ONAS

VEREJNOST ZDRAVOTNIET] PRACOVNICI

Ddlezité informace

16.1. 2025 19.12. 2024
Informace o vyskytu padélku
|écivého pripravku Dysport

requlaéni

kytu padélky

55. Na baleni
pouziteinosti 02/2
byl

4. Padelany pfipravek

Rychlé odkazy 4
a informace P ,

Farmakovigilance / »
bezpeénost lé€iv

Klinické hadnoceni
Iéciv

Databaze I

Databaze |égiv »

PROMYSL A ORGANIZACE

v

Légiva dravotnické prostredky

Alofisel - ukon&eni dodavek

rozhodnut

‘eni doddvek

eRecept

Registrace légiv —
aktuality

—

Pristupy

Dostupnost Ié€iv

Zdravotnicka zafizeni

DOLEITE INFORMACE

19.12. 2024

Vyzva k pfedloZeni dikazd pro
hodnoceni nafizeni 2017/745
o zdravotnickych...

SUKL informuje, 2e Kom ahajuje
vefejnou konzultaci a vyzvu k predkladdni
dikazd pro hodnocen votnickych
p ki v EU. Tato ve nzultace
a vyzva k predkladani dikazi o
-

> Zavady v jakosti
] Ceny a dhrady
>
» Databaze potravin

pro zvlastni lékaiské

ucely

m“v

HLASENT

»
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Co, SUKL SHMSsIl een

ONAS VEREJNOST

UVODNISTRANKA > PROMYSL A ORGANIZACE >

Léciva ~

Registrace |€€iv

Farmakovigilance

Klinické hodnocenf Iégiv

Dostupnost lé€iv - hlaseni
Laboratorni &innosti a lékopisy
Specifické léGebné programy
Dozor nad reklamou

Vyzvy SUKL

Cizojazyéné Sarze

Distribuce léciv v
Ochranné prvky

Ceny a Ghrady léciv

Dodavky a jind hodnoceni

Zdravotnické
prostiedky

ZDRAVOTNIETI PRACOVNICI

PATASAEE LA 1 =Y

PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE HLASENI

LECIVA > KLINICKE HODNOCENI LECIV

Klinicke hodnoceni leCiv

Posuzovani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, dohled nad prabéhem klinickych
hodnoceni, vydavani stanovisek pro posouzeni projektd, nejedna-li se o klinické hodnoceni
regulované SUKL a evidence pouziti neregistrovanych lé&ivych pfipravki.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 >
Podklady k oblasti klinickych hodnoceni >
Doplfujici informace >
Etické komise >
Kontakty »
Prehledy a hodnoceni >




‘ SU KL Monitoring klinickych hOdnc\),;(:Ei;fjéli\(
Novy web SUKL — www.sukl.gov.cz

Prehledy Databdze klinickych hodnoceni

i Provyhledani zvolte alespon jednu moZnost (napf. indikacni skupinu...)

fo, SUKL &M, e

Vyhledavéni

oNAs VEREJNOST ZDRAVOTNIET] PRACOVNICI SLA O AC DOLEZITE INFORMACE HLASENI

e mm— e mmm— rm—m—— _

Pfehledy a hodnoceni Indikaéni skupina: Rok predlozeni zadosti:

Definované pozadavky na populaci: Stav studie:

Pehled povolenych klinickych hodnoceni CTIS .
Vsechny -

Piehled povolenych klinickych hodnoceni

Vyhledat
Studi kych hodnoceni
Nazev studie ~ ) - Diag -
Abatacept v lé€bé znamek zanétu prokazanych pfi MRI u ACPA pozitivnich pacient s artralgii ... 3214—000555 artralgie
Abdominaini CT: | 400 versus Visipaque 320 enh (aktivni) ggo&ootm T abdominalni CT
ABT-414 samostatné nebo ABT-414 s /! dem v p ani s k nebo 2014-004438- . .
multiformni glioblastom
temozolomidem u ... 24
AB12010: Prospektivni, multicentrickd, oteviend, 4, aktivné kontrolovand, studie fa... 2013000455 metastacky kolorektaini karcinom
ACCESS: kontrolované porovnani lé€by er dnym a placebem u pacienti s tézkou 2005-005537- -
tézka sepse
seps... 35
ACIPIMOX V LECBE METABOLICKYCH PORUCH U OBSTRUKENI SPANKOVE APNOE: pilotni 2023-000132-  LECBA METABOLICKYCH PORUCH U OBSTRUKENI SPANKOVE
randomizované dvoijit... 30 APNOE
» - 24-misiEni rand é placebern k I " 5 sas| é multi fcké .
?ADAMANT? , P dvojité 331 5-000630- Alzheimerova choroba
Adap! i, dvaci, d a I ka studie faze Ib s paralelnimi skupinami s... ;(2]10-021 Zee chronicka lymfoeytarni leukémii
Adaptivni Kiinické hodnoceni fize I, které hodnoti Ginnost, farmakodynamiku, bezp amé.. IN2001645 oy stémou lupus erythematodes
- - - - - - - 2017-000891- i .
4 17 >4 Adaptivni, k | d dvojité zaslepené, placebem k I Kklinické hodnoc... primarni IgA nefropatie
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025 27
- »




e, SUKL

Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
Web SUKL

ovy web SUKL — www.sukl.gov.cz

SUKL  EE85E eew

oNAs VE ZDRAVOTNIET] PRAC s DOLEZITE INFORMACE

UVOONISTRAMKA > PROMYSLAORGANIZACE > LECIWA > KLINICKEHOOMOCENILEEY > PREMLEDY A HODNOCENI

Prehledy a hodnoceni

Pehled povolenych klinickych hodnoceni CTIS

Piehled povolenych klinickych hodnoceni
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Clinical Trials

Search for trials CTIS for spor CTIS for authoriti

# search dinical trials and reports > Search for clinical trials

Na této strénce misete vyhledavat Klinické studie. Daléi informace naleznete v Tipy pro vyhledavari.

EUSER RN Whiedat visledky  Zobrazit moZnosti
Pro vice vysledkl peloZte hledané slove/a do anglictiny.

Zakladni kritéria

Obsahuje viechny tyto virazy:

Obsahuje kterykeli z tEchto wyrazd:

Neobsahuje Z4dny z téchto vyrazd:

Pokroiila kritéria

Celkovy stav klinického hodnoceni
Mista (Zemé)

Stav Kinického hodnoceni ve vybrané zemi

zezina

CTIS log in ™

Gislo hodnoceni [

Kéd protokolu [

Nazev hodnoceni |

Indikace

Létebna oblast

Féze hodnoceni

Mizkaintervenéni hodnaceni OAne ONe

Preklopend studic

Region hodnoceni

Zadavatel/spoluzadavatel

Typ zadavatele

Typ populace
Vekous skupina

Pohlavi

Pripravek
Uloha piipraviu

Paediatric Plan

Sledovany parametr

Vziené anemocnéni

Datum zahdjeni klinického hodnaceni EU/EHP

M3 tento pripravek oznaeni |étvého pripravku
pro vzdcna onemocnéni

Eislo oznateni |
onemocnéni

ého piipravku pro vzdcnd

Zavazné poruseni

od [dd- mm. rerr al

0o [at.mm e El g
Datum ukonteni Kinického hodnoceni EU/EHP

od |ad- mm. reer ol

Do |aa- . eer al

Vyhledat || Obnovit

3 uddlost

Naléhaveé bezpetnostni opatfeni

Vysledky kiinického hodnoceni

Zprdva o klinické studii

Oang ONe

Oano One
Oang ONe

Oano ONe

Oano ONe

Oano ONe
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' ‘ Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
‘ SUKL

Novinky ze SUKL

"~ V roce 2024 prechod na doménu sukl.gov.cz a @sukl.gov.cz

=, Dotazy ke KH LP — ctis-dpo@sukl.gov.cz

eticka.komise@sukl.gov.cz

Dotazy k inspekcim / certifikatim F-I-H — inspekce.SKP@sukl.gov.cz
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' ‘ Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
‘ SUKL

Novinky ze SUKL

=, Zmeéna organizace konzultaci ke KH — shodné pro S REG

» 7adost — formular REG-94 - Zasilat na posta@sukl.gov.cz
» Koordinuje MUDr. Alzbéta Kalasova

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025
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' ‘ Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
‘ Rady SUKL

Zmeéna hlavniho zkousejiciho (Pl)

= SM k Part Il pro CZ
e pokud bézi jiny SM — nelze vlozit

~ Predklada se: cover letter + CV + Dol + diplom odborné zpUsobilosti
* CV (nemélo by byt starsi nez 1 rok) a DoL — pouzivat templaty z pokynu CTIS-
KLH-01 (dvojjazycny preklad EMA templatu),
« Citelné datum, jméno a tituly — €.j.!!! Podpis — rukou nebo elektronicky
(kvalifikovanym nebo uznavanym elektronickym podpisem)
%, ZkuSenosti s provadénim KH
* neni dostacujici z akademickych studii, které nebyly povoleny jako KH
* Ucast v predchozich KH - bud'jako Pl nebo spolu-zkousejici

© V naléhavych pripadech (umrti Pl, okamzité ukonceni pracovniho poméru PI...)
resit se SUKL a EK, ktera KH schvalila a ma nad nim dohled

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025
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' . Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
‘ Rady SUKL

Zmeéena ,adresy” centra

= SM k Part Il pro CZ
e pokud bézi jiny SM — nelze vlozit

, Predklada se: cover letter
suite suitability — formular €. 4
rozhodnuti krajského uradu, ze se jedna o ZZ vCetneée rozsahu
povolené ¢innosti ( v§echna centra vyjma ZZ zfizenych MZ CR, plati
i pro ZZ zfizena napr. kraje....)

=, Monitor se tuto informaci dovi nejprve — mél by ihned informovat zadavatele a
resit tuto situaci vcas!

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025
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. ‘ Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
‘ Rady SUKL

A\ &4 V 4

Znovu zarazeni centra do beziciho KH

= SM k Part Il pro CZ

» pokud jiz bylo nahlaseno uzavieni/neotevieni centra v povoleném KH a dojde
k jeho opétovnému otevreni, musi byt podano jako SM

~ Predklada se: cover letter
novy suite suitability — formular €. 4 (aktualné podepsany)
rozhodnuti krajského Uradu, ze se jedna o ZZ vCetneé rozsahu

povolené Cinnosti
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' . Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
‘ Rady SUKL

Zajisténi nékterych ukonu z protokolu mimo centrum (nap¥.
MRI, laboratore..)

"~ EK — neschvaluje, ale ma byt informovana v ,site suitability”

=, Pokud dojde ke zméné tohoto poskytovatele sluzeb, volba jiné laboratore... —
predlozit jako NSM k PART Il — aktualizovany site suitability

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025
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’ Rady SUKL

Zprava o prubéhu klinického hodnoceni LP

=, Zprava o priibéhu KH - vyhlaska 463/2021 Sb.
% 1xrocné — neni-li v rozhodnuti o povoleni KH uvedeno jinak

= 2xroc€né - Pediatricka KH a ATMP - neni-li v rozhodnuti o povoleni KH uvedeno
jinak

%, ICH E6 R3 — Good Clinical Practice
Zkousejici 2.4

2.4.5 The investigator or the sponsor should submit documented summaries of the trial status to the
IRB/IEC in accordance with local regulatory requirements or upon request.

2.4.6 The investigator or the sponsor should promptly communicate to the IRB/IEC (see section 1.4.8)
and, where applicable, to the institution any changes significantly affecting the conduct of the trial
and/or increasing the risk to participants.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025
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. ‘ Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
’ Rady SUKL

Zprava o prubéhu klinického hodnoceni LP
% Zprava o pribéhu KH — P¥iloha €. 1 k vyhlagce &. 463/2021 Sb.

Zprava o pribéhu klinického hodnoceni obsahuje nasledujici udaje:

a) nazev, evropské identifikacni Cislo a misto klinického hodnoceni,
b) obdobi, za které je zprava vypracovana,

c) datum zarazeni 1. SH v misté KH, struény popis dosavadniho prubéhu KH, zmény osob
provadeéjicich KH, pocet zarazenych SH (SH - ve screeningové fazi, randomizovanych, u
kterych lécba probiha, ktefi IéCbu jiz ukonCili v souladu se schvalenym protokolem, a téch,
kteri lécbu ukoncili predéasné, véetné uvedeni dlivodu).

d) souhrn vsech odchylek od schvaleného protokolu, seznam zavaznych nezadoucich prihod
a informace o pripadnych prijatych bezpecnostnich opatrenich, a

e) datum, jméno popripadé jména, prijmeni a podpis osoby, ktera zpravu vypracovala

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025
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' . Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
‘ Rady SUKL

Zprava o prubéhu klinického hodnoceni LP

% Vklada se do CTIS jako NSM nebo posila na SUKL:
eticka.komise@sukl.gov.cz

%, Zprava o prubéhu KH -
* MUze ji poslat za kazdé centrum PI

* MUZe ji poslat za celé KH a jeho sou¢asny stav v CR — monitor, zadavatel,
koordinator..

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025
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‘ Rady SUKL

Poskytnuti protokolu na centra

 Inicidlni podani zadosti o KH — ve ZZ byva i pred vydanim povoleni k seznameni,
co se planuje
* V pribéhu povolovaciho procesu — ¢asto upraven, aktualizovan
* Povinnost — pred zahajenim KH v centru - proskoleni s finalni povolenou
verzi protokolu
 SM k protokolu — na centra az po povoleni SM

= NSM k protokolu — muze byt predan na centra hned
* NSM k protokolu nelze samostatné vlozit do CTIS

* Predklada se s dalsim SM k PART | — problém bude, pokud ho RA posoudi jako
SM

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025
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Decision / Rozhodnuti

Pro INC zadost — pridan text do
Rozhodnuti (Decision)

s odkazem na clanek 8 narizeni
536/2014 pro klinicka hodnoceni

= neni treba se vzdavat odvolani a
Ize KH ihned zahajit

Pro SM - toto neplati, zde je stale
15 dnU k nabyti pravni moci = bud’
se vzdat odvolani nebo pockat 15

dnl na implementaci SM

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025

Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
Rady SUKL

Rozhodnuti — dulezité a platné je datum
dokumentu, nikoli datum elektronického
podpisu.

V souladu s ¢lankem 8 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickych hodnocenich humannich lééivych pripravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES je vySe uvedené
klinické hodnoceni povoleno dnem doruceni tohoto rozhodnuti. Opravnéni zaradit prvni subjekt hodnoceni
do tohoto klinického hodnoceni v €R lze vyuZit po dobu 24 mésicl od tohoto data.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mo3no podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve |hité
15 dnti ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Monitor by meél kontrolovat — zda studijni
tym ma k dispozici posledni schvalenou
verzi dokumentu (protokolu, IB...) a hlavné,
zda dle ni pracuje!
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’ Rady SUKL

Decision / Rozhodnuti

Zakladni text Rozhodnuti / Decision je v ceském jazyce (dle spravniho radu —
rozhodnuti se vydava ve ,,spravnim fizeni“)

Podminky/ Conditions:

v’k PART |, jsou uvedeny v angli¢tiné = musi byt uvedeny tak, jak byly uvedeny ve
stanovisku / Conclusions, které je pro tuto ¢ast dokumentace vzdy v angl.

v'Pokud CR neni v pozici RMS, ale RMS dalo podminky pro povoleni KH — jsou
uvedeny i v nasich Rozhodnutich

v’k PART Il — vétsinou dvojjazyné nebo v ¢eském jazyce

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025
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. ‘ Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv
’ Rady SUKL

Decision / Rozhodnuti

Zakladni text Rozhodnuti / Decision je v ceském jazyce (dle spravniho radu —
rozhodnuti se vydava ve ,,spravnim fizeni“)

Podminky/ Conditions:

v’k PART |, jsou uvedeny v angli¢tiné = musi byt uvedeny tak, jak byly uvedeny ve
stanovisku / Conclusions, které je pro tuto ¢ast dokumentace vzdy v angl.

v'Pokud CR neni v pozici RMS, ale RMS dalo podminky pro povoleni KH — jsou
uvedeny i v nasich Rozhodnutich

v’k PART Il — vétsinou dvojjazyné nebo v ¢eském jazyce

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025
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Decision / Rozhodnuti

SUKL — vydava Rozhodnuti / Decision —
na konci vsem procedur — INC, SM, AM

Dilezita informace - Rozhodnuti /
Decision nemusi zadavatel nebo jim
opravnena osoba v CTIS videt, i kdyz
tam bylo SUKL vlozeno

Napiste zddost DS/e-mail na adresu
ctis-dpo@sukl.gov.cz - posleme

rozhodnuti e-mailem

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025

Monitoring klinickych hodnoceni IéCiv

Rady SUKL
STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls18483/2023 Dr. Némecek / 871 02.05.2023
,

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. b) ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjdich predpist (dale jen ,zadkon o Ié€ivech”), rozhodl v souladu s § 67 a nasl.
zakona ¢&. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni Fad“), v Fizeni o povoleni
klinického hodnoceni humanniho é¢ivého pripravku vedeného podle § 51 zakona o |éCivech ve spojeni
s €l. 4 a nasl. Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich humannich
|écivych pfipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES (dale jen ,nafizeni o klinickém hodnoceni”), o Zadosti
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Dotaznik spokojenosti

. : STATNI USTAV
i @ ) S U K L PRO KONTROLU LEEIV

Dotaznik spokojenosti\
VaZena pani, vaeny pane,

Statni Gstav pro kontrolu |é€iv (dale jen ,SUKL") v souladu se Strategii SUKL pro roky 2021-2025 usiluje o
zlepSovani a rozvijeni poskytovanych odbornych sluzeb. Za timto ucelem byl pfipraven nasledujici ,,Dotaznik
spokojenosti”, jako jeden z nastrojt, jak ziskat zpétnou vazbu k provedenym odbornym tkonaim SUKL, a to
zejména od regulovanych subjektd, odborné a laické vefejnosti.

VéFime, Ze vyuZijete této moZnosti ke sdéleni svych nazord, pripominek a podnétd k nasi dosavadni praci, a
dovolujeme si Vas pozadat o vyplnéni tohoto dotazniku.

Podklady nasledné vyhodnotime a vyuzijeme ke zlepseni, zdokonaleni a rozvoji ndmi poskytovanych sluzeb.

Velice Vam dékujeme za spolupréci a za ¢as vénovany vyplnéni dotazniku.

zaméstnanci SUKL

Vypinéni udaje o spolec¢nosti je dobrovolné, dotaznik mizete vyplnit i anonymne.

Udaje jsou zpracovdvdny za ucelem vytvdfeni statistik pro hodnoceni spokojenosti a poté jsou kaZdoroéné
mazany.

Otdzky oznacené * jsou povinné.

1. Vyberte, prosim, ke které oblasti nAm chcete poskytnout zpétnou vazbu*
Ospokojenost s poskytovanymi éinnostmi nebo sluzbami

Ospokojenost s prednaskou, seminafem, skolenim

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.02.2025
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Dotaznik spokojenosti

VaZena pani, vazeny pane,

Statni dstav pro kontrolu Iégiv (dale jen ,SUKL") v souladu se Strategii SUKL pro roky 2021-2025 usiluje o zlepSovani a
rozvijeni poskytovanych odbornych sluZeb. Za timto Gcelem byl pfipraven nasledujici ,Dotaznik spokojenosti®, jako
jeden z néstroji, jak ziskat zp&tnou vazbu k provedenym odbornym tkonim SUKL, a to zejména od regulovanych
subjektl, odborné a laické verejnosti.

Vérime, Ze vyuZijete této moznosti ke sdéleni svych nazord, pripominek a podnéta k nasi dosavadni praci, a dovolujeme
si Vas pozadat o vyplnéni tohoto dotazniku.

Podklady nasledné vyhodnotime a vyuZijeme ke zlepseni, zdokonaleni a rozvoji nami poskytovanych sluzeb.

Velice Vam dékujeme za spolupraci a za cas vénovany vyplnéni dotazniku.
zaméstnanci SUKL

Vyplnéni tidaje o spolecnosti je dobrovolné, dotaznik miiZete vypinit i anonymné.
Udaje jsou zpracovdvany za dcelem vytvdrent statistik pro hodnocent spokojenosti a poté jsou kazdorocné mazdny.

* Povinné

1. Vyberte, prosim, ke které oblasti nam chcete poskytnout zpétnou vazbu. *

O spokojenost s poskytovanymi ¢innostmi nebo sluzbami

/'O spokojenost s prednaskou, seminafem, skolenim
——
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DEKUJEME ZA POZORNOST

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

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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