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Scientific Advice
–

proces na ŠÚKL
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Scientific Advice:

- vedecké odporúčanie týkajúce sa vývoja a registrácie humánnych liekov
- prednostne zamerané na stratégiu vývoja lieku, nie predbežné

hodnotenie dokumentácie
- limitované na vedecké otázky a nie na aspekty registrácie liekov

Odporúčanie nie je právne záväzné vzhľadom na hodnotenie žiadosti
v budúcnosti

- postavené na otázkach a dokumentácii predloženej žiadateľom
- nereflektuje budúci vývoj a poznatky, resp. zmeny v príslušnej legislatíve
- ŠÚKL nepreberá na seba zodpovednosť firmy za vývoj produktu;

poskytnuté vedecké odporúčanie môže byť firmou prijaté ako aj
odmietnuté.
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Príklady oblastí SA

- kvalita (výrobný proces, chemické, farmaceutické a biologické
skúšanie),

- predklinické aspekty (toxikologické a farmakologické skúšanie),

- klinické aspekty (štúdie u ľudí, pred- a post-registračné aktivity a
bioekvivalenčné štúdie),

- farmakovigilančné aktivity
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Procesy:

- Kompletná formálna žiadosť - formulár,
zoznam otázok, podporná dokumentácia

- 1. krok – formulár pre žiadosť o SA (opis
lieku, indikácia, rozsah a zdôvodnenie SA,
predbežný zoznam otázok)

- 2. krok – akceptácia SA zo strany ŠÚKL,
stanovenie dátumu stretnutia/vypracovania
SA

- 3. krok – kompletizácia žiadosti zo strany
aplikanta (finálny zoznam otázok a podporná
dokumentácia)

- 4. krok – v prípade záujmu zo strany aplikanta
- stretnutie (SJ/AJ)

- 5. krok – vypracovanie finálnej verzie SA
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Poplatky:

- Podľa typu/rozsahu SA
- V súlade so sadzobníkom výkonov a služieb ŠÚKL
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Kontakt:
jana.klimasova@sukl.sk
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Ďakujem za pozornosť!


