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% Part | dokumentace
%, Part Il -dokumentace

"~ Farmakovigilance v KH
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. Klinicka hodnoceni LP
“ S U KL Obecné info

Obecné informace

 CTIS
* Opakované projde SM bez validace
* Nevidime nékteré Vami vlozené dokumenty
* Terminy — nastaveny CTIS — neovlivhime
e Zkraceni terminl — lze pouze u narodnich KH ¢i SM k PART Il

= Seznamy predlozené dokumentace (véetné verze a data) / aktualizované
po doplnéni dem RFI

% Vysvétleni / upresnéni RFl — je mozné; v pripadé EK oslovit prfimo konkrétni EK
(eticka.komise@sukl.gov.cz nebo konkrétni email u MEK)
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‘ Informace k Part |
’ Inicialni podani KH

Inicialni podani KH

, Pokud nemate 100% jistotu ohledné pozadované platby, prosim vyckejte
na validacni RFI — CR mUlze byt RMS, i kdyZz neni inicialné ,,proposed”

, Platba — je nutné vidy uvadét variabilni symbol (VS) a také platbu pod timto VS
uhradit nejpozdéji do vydani FAR — jinak davame condition

"~ Pruvodni dopis — doporucujeme se drzet templatu, ktery vydala HMA —
k nalezeni na strankach CTCG v zalozce , Key documents list”
https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-
group.html

, Konzultace ani telekonference v pribéhu posuzovani CTA nejsou mozné

= Nelze prodlouzit Ihitu na odpovéd zadavatele na RFl nad 12 dni
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. ' Klinicka hodnoceni LP
’ ProdlouZeni povoleni KH

Platnost povoleni = Decision

= Dle CTR musi zadavatel nikoli zah3jit, ale zaradit 1.pacienta do 2let od vydani
povoleni (Rozhodnuti = Decision).

%, Pokud nezaradi SH vdaném MS do 2 let - pozadat formou SM o prodlouzeni
povoleni (dostatecné vcas, aby prodlouzeni bylo vydano v terminu) .

, Prodlouzeni se vydava opét na dobu dalsich 2 let.
Cldnek 8

9. Pokud do dvou let ode dne oznameni povoleni neni zadny subjekt hodnoceni
zarazen do klinického hodnoceni v dotceném clenském state, povoleni v tomto
dotceném clenskem state prestane platit, ledaze je v souladu s postupem
stanovenym v kapitole lll na zadost zadavatele schvaleno jeho prodlouzeni.
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‘ Informace k Part |
’ ProdlouZeni povoleni KH

Prodlouzeni povoleni KH

, O prodlouzeni povoleni lze zadat v ramci samostatného SM k Part Il —
doporucujeme u mezinarodnich KH z divodu moznosti zrychlit posouzeni Part I

» O prodlouzeni povoleni lze Zzadat v rdmci samostatného SM k Part | a/nebo Part
Il, kde je pridana i nova dokumentace — nutné pocitat s delsi dobou posouzeni

% Informace o prodlouzeni povoleni bude dana do Rozhodnuti k SM — nutné
si od SUKL vyzadat mailem
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’ Podstatné dodatky K Part |

Podstatné dodatky k Part |

, Platba je vyZadovana za kazdy podstatné zménény dokument (Protokol, IB,
IMPD) — Ize dat dopredu, nebot zadavavtel vi, kolik podstatné zménénych
dokumentu predklada a zda je ¢i neni CR RMS (kod K-021 nebo K-022)

= Nutné v privodnim dopise uvést, ktery predkladany dokument je zménén
podstatné a ktery nepodstatné

% VSechny zménéné dokumenty ve verzi tracking changes

% Pokud neni zachovana posloupnost Cislovani verzi dokumentu, nutno vysvétlit
v pruvodnim dopise

= | k SM SUKL vydava Rozhodnuti, ale v CTIS neni pro zadavatele vidét, zadleme
na vyzadani mailem
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“ S U KL Obecné info

Datum nabyti ucinnosti rozhodnuti SM

, Pro SM plati, Zze pokud se zadavatel nevzda prava na odvolani, SM nabyde
ucinnosti 15 dnu po vloZeni/zverejnéni v CTIS.

~, Pokud ma zajem zadavatel uplatnovat SM ihned, musi zaslat informaci
ovzdani se odvolani:
v' Jako NSM, pak je to ihned schvéaleno CTIS
Nebo
v' DS na SUKL - kdy v DS je datum doruéeni na SUKL
Nebo

v E-mailem na ctis-dpo@sukl.gov.cz — ale zaroven musi pozadat o potvrzeni pfijeti emailu
nebo u emailu nastavit automatické potvrzeni o doruceni
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“ S U KL Obecné info

Datum nabyti ucinnosti rozhodnuti SM — mozZnost pro okamiité pouZiti

, Pokud do cover letter uvedete nasledujici vétu k predbézné vykonavatelnosti
rozhodnuti, bude moci byt pouzit SM ihned po vydani rozhodnuti.

= Ktomu bude upraveno i znéni v rozhodnuti, které budeobsahovat separatni
vyrok o predbézné vykonatelnosti.

%, Dle § 85 odst. 2 pism. c) spravniho radu zadam, aby byl vyloucen odkladny
ucinek odvolani a rozhodnuti bylo predbézné vykonatelné.

 Pursuant to Section 85(2)(c) of the Administrative Procedure Code, | request that
the suspensive effect of the appeal be excluded and that the decision be
provisionally enforceable.
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’ Zména zadavatele

Zmeéna zadavatele

s, V souladu s guide CTCG chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.hma.eu/fileadmin/
dateien/HMA joint/00- About HMA/03-Working Groups/CTCG/2025-02-CTCG-
Sponsor-guide-for-sponsor-change-v1.0.pdf

 Prvni SM umozni jen prevod prav v CTIS — nutné dat privodni dopis, ve kterém
je uvedeno o jakou zmeénu zadavatele se jedna (prodej, fuze atd.) — za tento
dodatek SUKL platbu nevyzaduje

" Druhy SM — update zadavatele v dokumentaci — pokud se ve vsech dokumentech
meni jen zadavatel, I1ze dat jednu platbu. Pokud se méni i obsah dokumentace,
platba za kazdy podstatné zménény dokument

%, Z4adné plné moci jiz SUKL nechce
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Informace k Part |
Konzultace

e, SUKL

Konzultace

=, Narodni konzultace
»Nutné vyplnit formuldf REG-94
»Z4adat na posta@sukl.gov.cz nebo do datové schranky SUKL
» Komunikovat bude koordinator
https://sukl.gov.cz/konzultace/konzultace-poskytovane-sekci-registraci-

scientific-advice/
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Informace k Part |
"; SUKL

Konzultace

% Mezinarodni konzultace
1. SNSA = Simultaneous National Scientific Advice
» 7adost |ze podat prostrednictvim e-mailu snsa@fagg-afmps.be

https://sukl.eov.cz/klinicke-hodnoceni-leciv/doplnujici-informace-
cs/prechodne-obdobi-po-ukonceni-pilotni-faze-2-pro-simultannich-
narodnich-konzultaci-snsa-v-roce-2025/

2. Pre-CTA advice
» pouze pro regulaéni otazky

»Guidance for applicants: Pre-CTA advice pilot https://accelerating-clinical-
trials.europa.eu/document/download/741d2c8d-3a99-48el1-ab51-
2bec3ecf3277 en?filename=Guidance%20for%20applicants%20pre-
CTA%20advice%20pilot.pdf
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e, SUKL

Informace k Part |
Komunikace se SUKL OKH

Komunikace se SUKL OKH

% VsSechny dotazy ke KH na mail ctis-dpo@sukl!.gov.cz

Nevolat jednotlivym posuzovatelum

*, Dotazy k Safety prednostneé téz na ctis-dpo@sukl.gov.cz

" Dotazy k Part Il a Etickym komisim na eticke.komise@sukl.gov.cz

*, Dotazy k Serious Breaches na GCP-SB@sukl.gov.cz
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‘ UzZitecné odkazy

Uzitecné odkazy

%= SUKL web klinické hodnoceni

https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/klinicke-hodnoceni-leciv/

%, Stranky Evropské komise
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10 en
~ HMA-CTCG

https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-
group.html
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KH -IVD

=, COMBINE pilotni projekt —spolecné posouzeni zadosti o povoleni KH + zkousky

funkéni zpdsobilosti IVD — CR jako pozorovatel /MUDr. J. Rozpravkova)
= CR se nemUZe zapoijit - R(izna legislativa (CTR + ZoL / IVDR+ZoZPalVD)

 Rozdilné systémy etickych komisi
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.‘ s U KL PART |

IMP

v'Pro farmaceutickou dokumentaci a Zzadost - sta¢i definovat pfipravky lécivou latku
nebo ATC skupinou. V prubéhu klinického hodnoceni muzete pouzivat jakykoliv
pripravek dostupny na trhu. Pro farmaceutickou dokumentaci predlozite jedno
reprezentativni SmPC (souhrn udaju o pripravku) misto dokumentace. Pokud
nebudete pripravky nijak modifikovat (napfr. zaslepovat), tak ani neni nutné resit
znaceni.

v'Pro hlaseni SUSAR — pokud jde o ¢isté nekomercni studii, na které se nebude
podilet 72adny komeréni subjekt, pak mdZete pozadat SUKL o vkladani nahlagenych
SUSAR do EudraVigilance databaze. Pro urceni zavaznosti a ocekavatelnosti
si zvolite pro kazdou lécivou latku Ci ATC supinu jedno reprezentativnhi SmPC,
dle kterého budete dané situace posuzovat.
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Klinicka hodnoceni LP
. ‘ s U KL PART I

ICF

, Jakakoli aktualizace ICF — SM — musi byt schvalena EK

, Pred schvalenim aktualizované verze ICF — Ize pouze pokud se jedna
o bezpecCnostni nové informace, které by meél, SH obdrzet co nejdrive — je nutné
zaznamenat v dokumentaci KH + nasledné aktualizované ICF predlozit jako SM
ke schvaleni EK

= Nelze NSM — schvalil by CTIS — pfi inspekci hodnoceno jako nedostatek!

%, Je-li PART Il ukoncena a vydano AR — nelze jiz dat moznost RFI a vlozeni
aktualizovaného ICF

%, ,Fejkova pripominka“- vkladame, je-li to mozné, v pripadé RFI k protokolu i IB,
kdy by zmeény v PART | mohly vyzadovat aktualizaci ICF
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Klinicka hodnoceni LP
‘ o, SUKL

ICF

, Pokud zadavatel predlozi ICF addendum v ramci notifikace jako Urgent
safety measure v Part |, muze byt toto ICF addendum subjektem hodnoceni
podepsano ihned, tedy jesté pred schvalenim addenda ICF etickou komisi,
v pfipadé, ze se jedna o bezpecnostni informace, které je treba predat SH
co nejdrive?

=, Ano, ale nasledné musi byt predlozeno jako SM v PART Il ke schvaleni
* Platba ANO

* V cover letter by mélo byt uvedeno, ze se jedna o addendum ICF
predlozené v ramci notifikace jako Urgent safety measure v Part |,
které obdrzeli subjekty hodnoceni (dale jen SH) k podpisu, nebot se
jednalo o urgentni bezpecnostni informace

 \V/Se zaznamenat v dokumentaci KH!
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‘ PART ii

Q

Elektronickeé verze ICF jsou mozné

%, Jak je to s podpisem

* Pripustny elektronicky podpis je: kvalifikovany podpis ( ale jen malo lidi ma)
nebo uznavany, zaruceny elektronicky podpis a dynamicky biometricky podpis
(otisk prstu, obliceje, ID identita).

* Nepovolujeme pri zarazeni pacienta do KH — vzdy musi probéhnout na centru
v pritomnosti Iékare,

e Aktualizované verze ICF — Ize elektronicky podepsat na dalku — ICF zaslan elektronicky
+ vSe zaznamenano ve zdrojové dokumentaci (video Ci telefonicky rozhovor se SH
o zmeénach) + podepsan SH a nasledné lékarem

 Pokud SH neni schopen zajistit jeden z vySe uvedenych elektronickych podpist —
je nutné podepsat fyzicky na centru
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' o, SUKL

Podpisy dokumentu

, CV, Dol, formular ¢.5...

* Pripustny elektronicky podpis: kvalifikovany podpis ( ale jen malo lidi ma) nebo
uznavany, zaruceny elektronicky podpis a dynamicky biometricky podpis (otisk
prstu, obli¢eje, 1D identita).

* Nepripustny elektronicky podpis: Docun Sing nebo vytvoreny zadavatelem, ktery
neodpovida vySe uvedenym typuim podpisu

%~ CV, Dol, Site suitability...musi byt podepsany, podpisem dotycna osoba stvrzuje
pravdivost uvedenych udaju
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' o, SUKL

Pacientské materialy

% Aktualizaci pacientskych materialt lze podavat jako nepodstatny dodatek
(NSM)

% Dle CTR by mély byt predkladany v Part Il (reklamni materialy ...)

PRILOHA | - DOKUMENTACE K ZADOSTI PRO PUVODNI ZADOST

60. Jestlize se nabor subjekti hodnoceni provadi prostrednictvim reklamy, predlozi
se kopie reklamnich materiald, véetné veskerych tisténych materialti a zvukovych
zdznamu nebo videozdznamd. Nastini se navrzené postupy pro zpracovani odpovédi
na reklamu.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.06.2025



V4
Klinicka hodnoceni LP
' o, SUKL

Pacientské materialy
%~ D4 materialy v Part |

* VC.j.—uvedeny v rozhodnuti
* Vangl. —do rozhodnuti se neuvadi

~ Aktualizace Skal a dotaznikl — soucast posouzeni Part |, pokud jde o soucast
sledovanych a vyvhodnocovanych parametrt — uvedeny v rozhodnuti pro Part Il
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Trial site = studijni centrum

1. Centrum se prestéhuje spolu se vSim vybavenim a personalem a vse
kromé adresy zustava stejné (ve formulafi Site Suitability by doslo pouze
ke zméné adresy, vSechno ostatni by zustalo beze zmén)

Neni vse stejne, musite mit nove rozhodnuti krajskeho uradu, ze | na te druhe

adrese se Jedna o zdravotrnické zarizeni a rozsah povoleni cinnosti. Predklada
se jako SM.

1. Centrum se prestéehuje, ale dojde ke zméneé ve vybaveni
nebo personalnim zajisténi studie (ve formulari Site Suitability budou
zmeény v nékterém z oddilu a — e)

Opet | zde je treba nové povoleni krajskeho uradu, ze se jedna o zdravotnické
zafizeni a rozsah povoleni poskytovani zdravotnich sluzeb. Predkladate jako SM.
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‘ PART Il

Trial site = studijni centrum

Pokud bude centrum presunuto na novou adresu, do novych prostor Ci dojde
ke zmeéneé nazvu, KH je bézici a zadavatel je o téchto situacich informovan
az nasledné:

Situace by méla vyresena, co nejdrive, k nahlasené odchylce mit vypracované
CAPA (Napravna a preventivni opatreni), vyhodnoceni rizik, Note to File

s popisem a vysveétlenim celé situace. To vse jak v centru v dokumentaci ke KH,
tak u zadavatele v eTMF.
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Klinicka hodnoceni LP

e, SUKL

IMP s GMO a povoleni MZP

, § 56 Zakon o lécCivech

(5) Maji-li byt v klinickém hodnoceni humdnnich léCivych pripravku pouZity
pripravky obsahujici lidské embryonalni kmenové bunky, predlozi zadavatel spolu
sdokumentaci k zadosti o povoleni klinického hodnoceni povoleni k nakladani

s lidskymi embryonadlnimi kmenovymi bunkami vydané Ministerstvem skolstvi,

mlddeZe a télovychovy podle jiného prdavniho predpisu*®?).

% Povoleni MZP — zadavatel nema pri predlozeni dokumentace — uvede
v cover letter, ze na MZP podal zadost== v RF| bude vyzvan k dodani
povoleni (v PART Il — u center)

% Je treba dodat pred vydani rozhodnuti = Decision
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Pl — Principal Investigator

= CV —podepsané (rukou nebo elektronicky) + Dol — podpisem zkousejici potvrzuje
pravdivost udajd

~, Zména Pl - SM

~, Zména jména zkousejiciho (svatba/rozvod) - oznamit pfi nasledujicim SM -
cover letter a/nebo aktualizované CV
"~ Zmeéna zkousejiciho (Pl) - v naléhavych situacich (umrti / ukonéeni
pracovniho pomeéru) :
 Cinnost Pl zastoupi sub-l,

* Predlozeni SM pro PART Il s navrhem nového Pl / nelze-li (napr. bezi SM k PART I) -
info EK (e-mailem) a nasledné predlozeni SM
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Pl — Principal Investigator

% 1 centrum — nelze 2 PI

% 1 zkousSejici mUze mit 2 centra — napf. FN a soukromou ambulanci nebo 2 soukromé
ambulance. Nicméné pacienti jsou jen v 1 centru, tzn. nékteri pacienti jsou ve FN
¢i 1. ambulanci a jini pacienti jsou v ambulanci €i 2.ambulanci, kde podstoupi cely
prubéh KH! Neni prijatelné, aby napt. zacali pacienti s ucasti ve FN a pak byli
prevedeni do soukromé ambulance!
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' o, SUKL

Pojisteni

, Predklada se pojistny certifikat, pojistna smlouva a pojistné podminky -
povinne.

 Pocty zarazovanych SH - neni nutné uvadét na pojistném certifikatu

= Pokud je poc¢et SH uveden a dojde k navyseni uc¢astnik — navysSeni SH -

aktualizaci certifikatu prfedlozit jako non-SM

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.06.2025



V4
Klinicka hodnoceni LP
' o, SUKL

Eticka komise — pridéleni KH a dohled

% EK sizadavatel nevybira, jemu pfidélena SUKL

~, EK, ktera posoudila inicialni Zzadost o povoleni KH, ma po celou dobu
pribéhu KH nad timto dohled a posuzuje pfedlozené SM i NSM.

%~ Vlyjimka byla u preklapénych monocentrickych KH z rezimu CTD do rezimu
CTR - schvalenych lokalni EK - po preklopeni pridelena jedna z 12 EK
(11TMEK+ EK-SUKL)
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’ Prtibéh KH - SM/NSM

Zprava o prubéhu KH = Annual Progress Report

*~ Za prubéh KH je zodpovedny zadavatel - povinnost predkladat rocni zpravu
o prubéhu KH v CR ma dle platné legislativy zkouSejici za své centrum

= Roéni zprava o pribéhu klinického hodnoceni v CR
e Za obdobi 1 roku trvani/prdbéhu KH, tzn. za 12 mésicd od zahajeni KH v CR
* Pediatricka KH a KH s ATMP - za 6 mésicl
* Neni-li uvedeno v rozhodnuti jinak

 KH nebylo zahajeno - neni co hlasit

" Pro potvrzeni, Ze zadavatel zna povinnost podat Annual Progress Report, ale neni
co hlasit — |ze zaslat pouze zpravu emailem ,, Klinické hodnoceni EU CT number...
povolené dne... jesté nebylo zahajeno, proto APR nepredkladame® —
eticka.komise@sukl.gov.cz nebo vlozit jako NSM do CTIS
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' . Bezpecnostni hlaseni v KH
‘ Obecné

Bezpecnostni hlaseni v KH

Informace na webu SUKL i v Aj

https://sukl.gov.cz/klinicke-hodnoceni-leciv/nar-eu-536-2014/bezpecnostni-
hlaseni-v-kh/

Pro KH schvaleni a vedena podle Nartizeni (Clinical Trial Regulation 536/2014)
jiz probiha bezpecnostni hlaseni v souladu s Narizenim. Jiz neplati pokyn KLH-21.

Pripravuje se pokyn KLH-23
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V 4
. @ Bezpecnostni hlaseni v KH
’ CTR — SUSAR, SAE

KH schvalena podle EU CTR 536/2014

SUSAR
»Hlasi se primo do Eudravigilance databdze — zde neni zména, hlasi se od r. 2017

» Pokud si zadavatel pozada (v prlivodnim dop,ise pri inicialnim podani KH), pak lze,
aby za uhradu hlasil za zadavatele SUSARy SUKL

»V souladu s Narizenim (Annex |, sekce D, cCislo. 20, pismeno c) ma byt i v protokolu
uvedeno, ze SUSARy budou hlaseny do Eudravigilance databaze

Umrti, jez je SAE
> Neni jiz povinnost hlasit umrti, jeZ je SAE, do 7 dni pfimo na SUKL ani etické
komisi

» Psat do rocni zpravy o pribéhu (Annual Progress Report)
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’ CTR Line-listing

KH schvalena podle EU CTR 536/2014
Line-listing
» Dle CTR neni nijak specifikovano, zda maji byt line-listing zasilané etické komisi

»V GCP (ICH E6 R3 section 3.13.2 pismeno d.) je uvedeno: ,The reporting of SUSARs
to investigator(s)/institutions(s) and to the IRB(s)/IEC(s) should be undertaken in a manner
that reflects the urgency of action required and should take into consideration
the evolving knowledge of the safety profile of the product and should be performed
in accordance with applicable regulatory requirements. In some regions, periodic
reporting of line listings with an overall safety assessment may be appropriate. “

»Z tohoto vyplyva, Ze zadavatel musi o SUSARs etické komise informovat, nebot tyto
nemaji pristup do Eudravigilance databaze. Nicméné je Cisté na zadavateli, jakou formu
zvoli. Z naseho pohledu je pak nejjednodussi pokraCovat v jiz zavedeném systému zasilani
line-listing.

»Formulace v QnA bod 352. ,Additional direct submissions from sponsors to ethics
committees are not foreseen in Clinical Trials Regulation (EU) 536/2014. ,, je jen
doporuceni, nejedna se o pravni predpis

> SUKL neposuzuje, neposilat
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’ Spoleéné posuzovani bezpeénosti staty EU/EEA

KH schvalena podle EU CTR 536/2014

Spolecné posuzovani bezpecnosti staty EU/EEA

Dle CTR Article 44 jsou staty EU/EEA povinné spolec¢né posuzovat bezpecnost v KH
—> SaMS = referencni stat pro posouzeni bezpecnosti pro danou aktivni substanci
(AS)

— spoluprace saMS a RMS

—> moznost vznést pripominky k ASR i SUSAR
e K ASR pres CTIS v ramci posouzeni ASR

* K SUSAR mailem

e \V/ CTIS dale RMS muze dat zadost o Corrective measure ke studii via tzv. Ad-hoc
assessment
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. @ Bezpecnostni hlaseni v KH
’ CTR ASR

KH schvalena podle EU CTR 536/2014

Annual Safety Report (ASR) = DSUR
»Vklada se primo do CTIS spolu s pravodnim dopisem

»K jednomu podani ASR do CTIS lze priradit jen 10 studii z CTIS - pokud se tyka
vice studii, je treba vice podani

» Pokud zadavatel nedopatfenim poda ASR vicekrat, prosime zaslat tuto informaci
mailem na vSechny dotcené staty

»Po dokonceni posouzeni by zadavateli méla pfijit notifikace, Ze posouzeni bylo
ukonceno
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Lhaty na posouzeni ASR

ASR workflow

Step | Who ... ... does what ... ... until when?
1 Sponsor ASR submission 0
5 MSC Express willingness/unwillingness in accordance with the Day 7
saMSs tracker if necessary; appoint saMs5s if necessary (within one week)
3 saMs Circulate DAR _ Dayas
(within four weeks)
. Day 25
4 MSC Review DAR (within one week])
5 <aMS Finalise assessment (circulate FAR) or send RFI if Day 42
necessary (within one week)
Day 56
(& 5 R to RFI
ponsor esponse to (within two weeks)
7 saM5s Assess RFl response o Day 70
(within two weeks)
8 MSC Review RFI response ] _Day 77
(within one week)
Finalise assessment (circulate FAR) or send another RFI if Day 84
9 saMS ceps
necessary (and go back to step 6) (within one week)
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‘ ‘ S U KL Spolecné posuzova’nillaozzzifér:\(::t?:a!ijeEnlj/vElé:
Aktualni situace pri spolecném posuzovani ASR

saMS selection — vybira se jiz pri schvaleni prvni studie s novou AS po mailu -
vybér saMS v CTIS jen formalita, ALE - pokud neni skutecny saMS soucast tasku,
kompletuje za néj v CTIS tasky tzv,,CTIS saMS”

Task , Finalize ASR" — tento task ma dlouhodobé problémy a ne vzdy funguje —
reseno s EMA — pokud saMS task splni, méla by zadavateli prijit notifikace,

ze posuzovani ASR je ukonceno. Notifikace ale nechodi. V takovéem pripadé piste
na ctis-dpo@sukl.gov.cz

FAR ASR — jiz zadavateli nechodi — to, ze dfive chodil byla chyba CTIS —jiz EMA
opravila
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Dotazy

DOTAZY




Klinicka hodnoceni LP
Prtibéh KH - SM/NSM

23.6.2025 -seminar k ICH E6 R3 — hybridni formou
24. 6. 2025 - seminar k ICH E6 R3 — opakovani

QIO

DEKUJEME ZA POZORNOST

s, Zpétna vazba —dotaznik spokojenosti
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
@& AppStore > Google Play
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