POPLATKY PRE KLINICKE
SKUSANIE HUMANNEHO LIEKU
PODLA ZAKONA 145/1995 Z.z. POLOZKA 152
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Klinické skusanie / Clinical trial

Konanie o povolenie KS Konanie o povoleni podstatnej zmeny Konanie o povoleni pridania SR do KS
Initial submission Substantial amendment Approved CT and SVK is a new country

zahrna lieky na nezahina skasané lieky zahrna lieky na nezahrna skusané lieky
inovativnu liecbu alebo na inovativnu liecbu inovativnu liecbu alebo na inovativnu liecbu

: z : a . a . : zahrna lieky na nezahina skasané liek
lieky uvedené v alebo lieky uvedené v lieky uvedené v alebo lieky uvedené v y y

inovativnu liecbu alebo na inovativnu lie¢bu
lieky uvedené v alebo lieky uvedené v
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1394/2007 predpise 1394/2007

osobitnom predpise osobitnom osobitnom predpise osobitnom
1394/2007 predpise 1394/2007 1394/2007 predpise 1394/2007

RMS Not RMS RMS Not RMS RMS Not RMS RMS Not RMS

Nizkointervenéné klinické skusanie / Low - Interventional Clinical trial

Konanie o povoleni KS Konanie o povoleni podstatnej zmeny Konanie o povoleni pridania SR do KS
Initial submission Substantial amendment Approved CT and SVK is a new country

zahrna lieky na nezahrna skusané lieky zahrna lieky na nezahina skasané lieky
inovativnu liecbu alebo na inovativnu liecbu inovativnu liecbu alebo na inovativnu liecbu
lieky uvedené v alebo lieky uvedené v lieky uvedené v alebo lieky uvedené v
osobitnom predpise osobitnom osobitnom predpise osobitnom
1394/2007 predpise 1394/2007 1394/2007 predpise 1394/2007

zahrna lieky na nezahina skusané lieky
inovativnu liecbu alebo na inovativnu liecbu
lieky uvedené v alebo lieky uvedené v
osobitnom predpise osobitnom

1394/2007 predpise 1394/2007
RMS Not RMS RMS Not RMS RMS Not RMS RMS Not RMS

Faza | alebo bez zdravotnej indikacie /Phase | or without indication

Konanie o povoleni KS Konanie o povoleni podstatnej zmeny Konanie o povoleni pridania SR do KS
Initial submission Substantial amendment Approved CT and SVK is a new country

zahrna lieky na nezahina skasané lieky zahrna lieky na nezahina skasané lieky
inovativnu liecbu alebo na inovativnu liecbu inovativnu liecbu alebo na inovativnu liecbu
lieky uvedené v alebo lieky uvedené v lieky uvedené v alebo lieky uvedené v
osobitnom predpise osobitnom osobitnom predpise osobitnom
1394/2007 predpise 1394/2007 1394/2007 predpise 1394/2007

zahrna lieky na nezahina skasané lieky
inovativnu liecbu alebo na inovativnu liecbu
lieky uvedené v alebo lieky uvedené v
osobitnom predpise osobitnom

1394/2007 predpise 1394/2007
RMS Not RMS RMS Not RMS RMS Not RMS RMS Not RMS

Vysvetlivky:
RMS - Reference Member state / Spravodajsky ¢lensky Stat
Not RMS - Not Reference Member state / Nie je Spravodajsky ¢lensky stat
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