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N . SUKLO
Scientific Advice:

- vedecké odporucanie tykajuce sa vyvoja a registracie humannych liekov

- prednostne zamerané na stratégiu vyvoja lieku, nie predbezné
hodnotenie dokumentacie

- limitované na vedecké otazky a nie na aspekty registracie liekov

Odporucanie nie je pravne zdvazné vzhladom na hodnotenie Ziadosti
v buducnosti

- postavené na otazkach a dokumentacii predlozenej ziadatelom

- nereflektuje buduci vyvoj a poznatky, resp. zmeny v prislusnej legislative

- SUKL nepreberd na seba zodpovednost firmy za vyvoj produktu;
poskytnuté vedecké odporucanie moze byt firmou prijaté ako aj
odmietnuté.



SUKLO
Priklady oblasti SA

- kvalita (vyrobny proces, chemické, farmaceutické a biologické
skusanie),

- predklinické aspekty (toxikologické a farmakologické skusanie),

- klinické aspekty (Studie u ludi, pred- a post-registracné aktivity a
bioekvivalencné studie),

- farmakovigilancné aktivity




Procesy: SUKLO

- Kompletnd formdlna Ziadost - formular,
zoznam otazok, podporna dokumentacia

4 Ve l; . SUKLO
- 1. krok — formular pre Ziadost o SA (opis  wore =
lieku, indikacia, rozsah a zdovodnenie SA, gr faposto e onponccae

predbeZny zoznam otazok) N

Meno osoby opravnene] konat za Zadatsla:
Adrasa:

- 2. krok — akceptacia SA zo strany SUKL, &

Meno kontakime] ceabry:
Tal:

stanovenie datumu stretnutia/vypracovania =

HLIEK

SA ——

Liekova forma:

Navthovana indikdcia:

ATC kedd:

- 3. krok — kompletizacia ziadosti zo strany e om oo o

aplikanta (findlny zoznam otdzok a podporna T
dokumentacia) N -

- 4. krok — v pripade zaujmu zo strany aplikanta
- stretnutie (SJ/AJ)

5. krok — vypracovanie finalnej verzie SA



Poplatky: SUKLO

- Podla typu/rozsahu SA
-V sulade so sadzobnikom vykonov a sluzieb SUKL

VEDECKE ODPORUCANIA

Por.¢. | Vykon alebo sluzba Cena

46. |Zakladné vedecké odporucanie

46.1 | Farmaceuticky vyvoj 1 500,00 €
46.2 | Pred-klinicky vyskum 1 500,00 €
46.3 | Klinické skusanie 1 500,00 €
46.4 |Stadie bezpeénosti 1 500,00 €
a47. Kombinované vedecké odportcanie

47.1 | Farmaceuticky vyvoj a studie bezpecnosti 2 000,00 €
47.2 | Klinicky a pred-klinicky vyskum 2 000,00 €
47.3 | Stadie bezpeénosti a klinické skdsanie 2 000,00 €

48. Multidisciplinarne vedecké odporacanie

48.1 | Farmaceutické a (pred-) klinické a bezpe¢nostné skusanie 2 500,00 €
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Dakujem za pozornost!




