Klinické hodnoceni
Aktualizovano Patek, 07 Zari 2018 07:13

V souladu s ustanovenimi zdkona €. 378/2007 Sb. (zdkon o IéCivech), musi kazdé klinické
hodnoceni veterinarniho 1éCivého pfipravku povolit Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a léCiv. Povoleni se vydava na zakladé predlozeni vyplnéného formulare a

pFislusnych podkladl ( viz pozadavky na klinické hodnoceni ) po posouzeni jejich Uplnosti.

PoZadavky na klinické hodnoceni:

- vyplnéna zadost o povoleni klinického hodnoceni ( viz formulére )
- doklad o zaplaceni spravniho poplatku

- souhrn Udajl o pfipravku

- farmaceutické udaje

- soubor informaci pro zkous$ejiciho

- protokol studie

- formulare pro zaznamy sledovanych parametr(

- informace pro chovatele zvifat

- souhlas chovatele zvirat

- souhlas pfislusné Krajské veterinarni spravy

- doklad o spInéni podminek spravné laboratorni praxe

- doklad o spInéni podminek spravné vyrobni praxe

- poveéreni osoby zmocnéné zadavatelem ( jde-li o tento pfipad )
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