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VHO a VHP-plus procedury
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CO JE NOVEHO NA SUKL
CO JE NOVEHO NA OKH

MUDr. Alice Nemcova
SUKL
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f i AKTUALITY V OBLASTI KLINICKYCH HODNOCENI LECIV
@ .

OKH

=, Zmeéna nazvu odboru

Odbor klinického hodnoceni l1écivych pripravku

=, Nemame jiz v kompetenci

— Individualni pouziti neregistrovanych LP dle § 8
— Povolovani dovozu neregistrovanych LP ze 3. zemé
— Specifické |écebné programy

Toto v kompetenci KOC (Oddéleni koordinace odbornych
cinnosti) — vede PharmDr. Jakub Velik
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Tym pro posuzovani Zzadosti o KH a dodatku

Oddéleni koordinace a administrativy - OKA

%, Validace a koordinace VHP:

= Mgr. Hana Habova

= Mgr. Jan Hajek

" |ng. Pavlina Vavrikova
= Bc. Petra Saf¢iakova
= Jana Rovenska

= Zdenka Janu

Hana Frckova
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Tym pro posuzovani Zadosti o KH a dodatku

Oddéleni klinického hodnoceni léciv - KHL

Klinicka dokumentace:

*

*

*

*

*

*

MUDr. Lucie Kravackova
MUDr. Alena Truneckova
MUDr. Jitka Liskova
MUDr. Petra Dominikova
MUDr. Natalie Bockova
MUDr. Anezka Zelinkova

Preklinika:

* Ing. Eva Kolouchova, Ph.D.
Statistika:

* Mgr. Eva Kielkowska
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* MUDr. Ondrej Palan

* MUDr. Eva HruSkova Reinova
* MUDr. Alena Zderikova

* MUDr. Magda Jirouskovad

* MUDr. Tereza Padoukova

* Mgr. Linda Grohsova
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Tym pro posuzovani Zadosti o KH a dodatku

Posuzovani farmaceutické dokumentace

=, Oddéleni posuzovani biolog. pripravku véetné klin. hodnoceni —
PFBKH

* Mgr. Barbora Ladinova * Ing. Katefina Pospisilova

* Ing. Ivana Haunerova * |ng. Pavel Simek

* Ing. Lucie Moulisova * Ing. Kristyna Rehofova Hradilkova, Ph.D.
* Mgr. Anna Geurts * Mgr. Barbora Ptackova

=, Oddéleni posuzovani klin. hodnoceni chem. pripravku - PFKH

* Ing. lvana Pravdova * Ing. Eva Cermakova
* Ing. Katerina Saitzova * Ing. Alzbéta Mal3

* Mgr. Jirina Koudelkova
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PRAVNiI RAMEC:
, Vyhlaska 427/2008 Sb., o stanoveni vy$e ndhrad vydajl za

odborné ukony vykonavané v plsobnosti Statniho Ustavu pro

kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a l1éciv aktualizace 1.6.2019

K-001  Povoleni klinického hodnoceni léCivého pripravku 98 100 K¢
podle § 55 odst. 1 pism. b), odst. 2,3 a 8 ZoL

K-002 Ohlaseni klinického hodnoceni IéCivého pripravku 20 700 K¢
podle § 55 odst. 1 pism. b), odst. 4,5 a 8 ZoL

K-003  Ohlaseni klinického hodnoceni IéCivého pripravku 45 000 K¢
podle § 55 odst. 1 pism. b), odst. 4,5a 8 ZolL

K-004  Posouzeni oznamenych dodatk( protokolu podle § 56 20 500 K¢
odst. 1 pism. c) ZoL
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Nahrady vydaju za odborné cinnosti

*, Zaplaceni chybné castky — preplatek

priklad: Zaplatili 98 100 K¢ a maji zaplatit 45 000 K¢

Vygenerovat novou zadost se spravnym kodem (nas ukon),
spravnou vysi Uhrady — toto poslat na SUKL s 7adosti o pfevedeni
castky 45 000 K¢ (uvést variabilni symbol) + zadost o vraceni
preplatku 53 100 K¢

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.11.2019



f i AKTUALITY V OBLASTI KLINICKYCH HODNOCENI LECIV
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Nahrady vydaju za odborné cinnosti

=, Zaplaceni chybné castky - nedoplatek

priklad: Zaplatili 45 000 K¢ a maji zaplatit 98 100 Kc

Vlygenerovat novou zadost se spravnym kodem (nas ukon) a
novym variabilnim symbolem a spravnou vysi uhrady, tzn.
98 100 K¢, ale zaplati pouze rozdil, tzn. 53 100 K¢ a pozadaji
o prevedeni 45 000K¢ z pUvodni platby (uvést variabilni

symbol).
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f i AKTUALITY V OBLASTI KLINICKYCH HODNOCEN:I LECiv
® )

Vyhlaska 427/2008 Sb. - hrazeni za konzultace

Kategorie Vyse
nahrad

0-002 Poskytnuti hodinové ustni konzultace Napf. rozliSeni, zda jde o 5 800 K¢
nebo vydani pisemného odborného klinické hodnoceni,
stanoviska na zadost rozsahem nemocnicni vyjimku,

odpovidajiciho hodinové ustni konzultaci

0-003 Poskytnuti hodinové ustni védecké Napr. posouzeni designu 20 200 K¢
konzultace nebo vydani pisemného navrhované KH,
odborného stanoviska na zadost rozsahem nemocnicni vyjimky,
odpovidajiciho hodinové ustni konzultaci preklinického testovani,

(nesouvisejici s jiz predlozenou zadosti)

0O-004  Piiprava a poskytnuti odborné pfednasky  Sifeni osvéty (oblast Ié¢iv) 2 000 K¢/
podle § 13 zakona o léCivech na Zadost na odborné zamérenych hod.
osoby, kterd je podnikatelem seminarich a prednaskach
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PRAVNIi RAMEC:

=, Zakon 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonU (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist (66/2017 — aktualizace dle 536/2014 — ucinnost az
s narizenim)

=, Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliZsich
podminkach klinického hodnoceni |éCivych pripravk

Q

ICH E6 (R2) — Good Clinical Practice - pripravuje se 3.revize

- Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci, ve znéni
pozdéjsich predpist (180/2019 — aktualizace dle 536/2014 —
ucinnost aZ s nafizenim)

=, Zakon 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji

Q
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PRAVNI RAMEC:
POKYNY SUKL

=, KLH-19 - Podklady potrebné pro povoleni klinického

hodnoceni léCiva — pozadavky na farmaceutickou cast
dokumentace aktualizace 21.1.2019

=, KLH-20 - Zadost o povoleni / ohlaeni klinického

hodnoceni pfipravuje se aktualizace
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PRAVNI RAMEC - UPOZORNEN/

 Nafizeni ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich humannich lécivych
pripravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES

s, Zverejnén ve Véstniku EC 27. 5. 2014
, Vstup v platnost 16. 6. 2014 (20.den po zverejnéni)
>, Nenabylo ucinnosti, jesté nelze uplatinovat

", https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/3/2017/CS/C-2017-
3368-F1-CS-MAIN-PART-1.PDF

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1.10.2019
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PRAVNiIi RAMEC:
Draft nového pokynu k LPMT

=, Guideline on quality, non-clinical and clinical
requirements for investigational advanced therapy
medicinal products in clinical trials

%, Do 1. srpna 2019 e
— ukonceno pripominkovani

+ Guideline on quality, non-clinical and clinical requirements
;5 for investigational advanced thera py medicinal products
s in clinical trials

Draft
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PRAVNIi RAMEC:

% ICH guideline E8 (R1) on general considerations
for clinical studies

Submission of comments on 'ICH guideline E8 (R1) on
general considerations for clinical studies'
(EMA/CHMP/ICH/544570/1998)

s, Pripominkoval se

VARV 4 C t f
omments rrom:
do 30. zari 2019

State Institute for Drug Control, Czech Republic

Please note that comments will be sent tp the relevant ICH EWG for consideration in the context of
Step 3 of the ICH process.
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PRAVNI RAMEC:

", Preparedness of medicines’Clinical trials
in paediatrics

EnpekEMA 0
EUROPEAN MEDICINES AGENCY
3 September 2019

=, Do 15. i du 2019
s Do 15. listopadu
v Ve s Preparedness of medicines’ clinical trials in paediatrics
— m O Z n O p r I p O m I n kova t Recommendations by the Enpr-EMA working group on trial preparedness
SpoNsors, ti ¢ .‘

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/preparedness-
medicines-clinical-trials-paediatrics-recommendations-enpr-ema-
working-group-trial_en.pdf
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PRAVNIi RAMEC:

Pripravuje se dalsi revize GCP

ICH E6(R3) Guideline for Good Clinical Practice
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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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