Cenik sluzeb spolecnosti Olikla s.r.o.

platny od 1.6.2024

Vyrobni operace - repackaging léciv

[ ]

I

kla

Cena za likvidace pivodnich obald, véetné garance zabrany jejich zneuZiti, je zahrnuta vZzdy v cené objednédvané sluzby.

Sluzba (bengPH) Sazba
Pripevnéni PIL k obalu lIé¢iva gumickou 5 00 K& 1
Pripojeni sloZzeného pribalového letaku (PIL) obvykle k cizojazyénému sekunddrnimu obalu Ié¢iva. Fixacni materidl zahrnut v cené sluzby. '
Nalepeni etikety "Specificky lécebny program" 200 K& 21
Nalepeni etikety "Specificky Iécebny program" obvykle na sekundarni obal IéCiva. '
Nalepeni etikety "Neprodejny vzorek" 200 Ké 21
Nalepeni etikety "Neprodejny vzorek" obvykle na sekundarni obal IéCiva. '
Nalepeni etikety "Vlastni text" velikost I. 200 Ké 21
Nalepeni etikety se zvolenym textem obvykle na sekundarni obal Ié¢iva do velikosti etikety 25cm’. '
Nalepeni etikety "Vlastni text" velikost do II. 3.00 K& 1
Nalepeni etikety se zvolenym textem obvykle na sekundarni obal Ié&iva do velikosti etikety 50cm’. !
Nalepeni etikety na primarni obal léciva 400 K& 21
Oznaceni primarniho obalu novou etiketou. '
Kompletni vyména sekundarniho obalu léciva, velikost I.
Vyjmuti IéCiva, vioZeni Ié¢iva do nového sekunddrniho obalu, vioZeni pfibalového letdku (PIL), uzavieni sekunddrniho vnéjsiho obalu. Nejdelsi hrana léCiva nepfesahuje 10,00 K¢ 21
10cm.
Kompletni vyména sekundarniho obalu léciva, velikost II.
Vyjmuti IéCiva, vloZeni IéCiva do nového sekundéarniho obalu, vloZeni pfibalového letaku (PIL), uzavieni sekundarniho vnéjsiho obalu. Rozmér nejdelsi hrany léciva v 12,00 K¢ 21
rozmezi 10-15cm.
Kompletni vyména sekundarniho obalu léciva, velikost IIl.
Vyjmuti Ié¢iva, vloZeni IéCiva do nového sekunddrniho obalu, vioZeni pfibalového letaku (PIL), uzavieni sekundarniho vnéjsiho obalu. Rozmér nejdelsi hrany IéCiva 15,00 K¢ 21
presahuje 15cm.
Umisténi dvou ATD na baleni léciva
Umisténi dvou transparentnich protipadélkovych perforovanych ¢i neperforovanych samolepek (ATD) na sekundarni obal IéCiva, je-li tato ochrana zakonem 4,00 K¢ 21
poZadovéna. ATD materidl je zahrnuty v cené sluZby.
Skupinova fixace prebalenych léciv po definovanych poctech pomoci gumicek. bez piiplatku 21
Dle poZadavky klienta zkompletujeme piebalend lé¢iva obvykle po 5-10 kusech gumic¢kami. Fixacni materiél je zahrnuty v cené sluzby.
FindIni zabaleni do puvodni transportniho obalu véetné nového popisného stitku 2000 K& 71
VloZeni pfebalenych Ié¢iv do pivodniho transportniho obalu (obvykle karténu), vytisténi a nalepeni nového popisného stitku. '
Vypracovani a poskytnuti vyrobni dokumentace pro jednu sarzi léciva, archivace bez priplatku 21
Operace s termolabilnimi lécivy bez pHiplatku 1
V pripadé manipulace a prebaleni termolabilnich IéCiv neni navic tctovan Zadny poplatek.
Operace s léCivy s obsahem navykové latky bez piiplatku 21
V pripadé manipulace a pfebaleni Ié¢iv s obsahem ndvykové latky neni navic (ctovan Zadny poplatek.
Likvidace puvodnich oballi garantujici zabranu jejich zneuziti bez pi

ez priplatku 21




Vyrobni operace - pozadavky na serializaci léciv

zahrnuty v cené.

o PC
Sluzba (bez DPH) Sazba
Ruéni deaktivace 2D kédu pivodniho obalu lé¢iva
Deaktivace plvodniho 2D kédu je legislativni poZadavek. Tato poloZka se uctuje v pfipadé, Ze Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) neproved! deaktivaci sém 1,50 K¢ 21
hromadné.
Ovéreni 2D kédu nového obalu léciva proti EU Hub 150 K& 21
Rucni ovérfeni vytisténého 2D kédu na novém obalu oproti EU Hubu, za tcelem redukce pfipadnych problémi s ovéfenim kédu na trovni velkodistribuce a lékéren. '
Vygenerovani 2D kédu pro potieby tisku a uploadu do EU Hub
Sluzba zahrnuje vygenerovani neomezeného poctu jedineénych 2D kédd, které Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) nahraje do EU Hubu a pouZije je jako tiskova data. 2,00 K¢ 21
Rucime za spravnost GTIN, data exspirace i sarZe léCiva implementovanych do generovaného 2D kédu.
Serializacni reSeni pro Drzitele rozhodnuti o registraci léciv (MAH)

. PC
Sluzba (bez DPH) Sazba
Digitalni napojeni MAH na EU Hub, certifikace MAH, firemni obsluzné pristupy
Digitalni napojeni Drzitele rozhodnuti o registraci (MAH) na EU Hub, certifikace MAH proti EU Hub, nastaveni vlastnich firemnich obsluZznych pfistupd umoZzriujicich piné bez priplatku 21
vyuZiti serializacnich zakonnych postupd.
Napojeni CMO’s (vyrobcu) bez priplatku 1
Bilateralni propojeni serializacniho systému CMO (vyrobce) se systémem DrZitele rozhodnuti o registraci (MAH), testovani spojeni a testovani funkcnosti.
Zaskoleni obsluhy uzivatele
Inicidlni softwarové Skoleni zvoleného uZivatele, zaméstnance DrZitele rozhodnuti o registraci (MAH) v rozsahu zajistujicim ovldadnuti vSech funkci serializacniho bez priplatku 21
systému. Poskytnuti podrobnych tisténych névodd.
Konzultacni helpdesk uzivateli bez piiplatku 21
BéZna uZivatelska a technicka podpora je poskytovana zdarma.
Cena za vygenerovani unikatniho 2D serializacniho kédu
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) plati jen skutecny pocet 2D serializacnich kédi nahranych do EU Hubu. Veskeré dalsi sluzby spojené s ndkupem licence jsou 1,80 K¢ 21




Ceny obalu a transportu

PC

Sluzba (bez DPH) Sazba
Etiketa "Specificky Ié¢ebny program" 2,00 K¢ 21
Etiketa "Neprodejny vzorek" 2,00 K¢ 21
Etiketa "Vlastni text" velikost I. 2 00 K& 71
Etiketa se zvolenym textem obvykle na sekundarni obal Ié¢iva do velikosti etikety 25¢cm’. '

Etiketa "Vlastni text" velikost II. 3.00 K& )1
Etiketa se zvolenym textem obvykle na sekundarni obal lé¢iva do velikosti etikety 50cm’. '

Etiketa na primarni obal léc¢iva, maximalné 4 barvy, velikost I. 300 K& 71
Etiketa urcend na primarni obal Ié¢iva do velikosti etikety 25cm’. '

Etiketa na primarni obal léc¢iva, maximalné 4 barvy, velikost Il. 400 K& 21
Etiketa urcend na primarni obal Ié¢iva do velikosti etikety 25cm’. '

Sekundarni obal véetné tisku nového 2D kédu, maximalné 4 barvy

Cena tisku sekundarniho obalu Ié¢iva se oaviji od velikosti nejdelsi hrany, poctu barev, zplsobu tisku (laserovy tisk nebo offset) a poctu vytiskd. Cena zahrnuje téz tisk 9,00 K¢ - 30,00 K¢ 21
unikatniho 2D kédu, jeli vyZadovén. Budou pfefakturovany pfimé naklady externi tiskdrny nebo je moZné doddni hotovych vytisténych materiéld ze strany klienta.

Pribalovy letak léciva (PIL) v€etné slozeni, maximalné 2 barvy

Cena tisku PIL se odviji od délky textu, poctu barev, zplsobu tisku (laserovy tisk nebo offset), poctu vytiski a poctu ohybl pfi skldadani pribalového letéku. Budou 2,00 K¢ - 8,00 K¢ 21
prefakturovany pfimé naklady externi tiskarny nebo je moZné doddni hotovych vytisténych materidld ze strany klienta.

Karton pevny, objem 0.6 m?, rozméry 58x38x28cm 38,00 K¢ 21
Transport lé¢iv dle pozadavku klienta certifikovanou pfepravou véetné teplotniho zdznamu

Transport IéCiv vyhradné certifikovanymi vozidly firmy Olikla, teplotni zéznam po celou dobu prepravy bude k dispozici. Pfeprava v pfedem dohodnutém terminu. 17,00 K¢ 21
Cena je za 1 kilometr,

Transport produktu z tiskarny do mista vyroby lééiv 15.00 K& 21
Transport tiskovych material( z tiskarny klienta do vyrobniho mista. Pfeprava v pfedem dohodnutém terminu. Cena je za 1 kilometr. '

Grafické sluzby

Sluzba (bezPSPH) Sazba
Predtiskova uprava prostého textu PIL, grafika, zlom, jazykova korektura 1 500,00 K¢ 21
Pfiprava artworkd sekundarniho obalu dle poZzadavki SUKL 3 000,00 K¢ 21




Lokalni farmakovigilancni sluzby (PhV sluzby)

o PC
Sluzba (bez DPH) Sazba
Sluzby lokalni farmakovigilancni osoby 24/7
Poskytnuti lokdIni osoby odpovédné za farmakovigilanci klienta v rezimu 24/7. SluZba se poskytuje na zékladé podepsané pisemné smlouvy. Cena je za 1 kalendarni 7 500,00 K¢ 21
mésic.
Lokalni monitoring literatury (1 u¢innd latka / 1 zemé) 650 00 K& 21
Poskytujeme lokalni monitoring literatury na Gzemi Ceské republiky a Slovenska. Cenikova cena odpovida monitoringu za 1 APl v 1 zemi za 1 mésic. '
Follow-up on request (collecting and reporting ICSRs) 1 850,00 K¢ 21
Preklad z ¢estiny nebo slovenstiny do angli¢tiny s pouzitim DeepL 100.00 K& - 200 00 K& 21
PreloZeni odborného textu zachyceného monitoringem literatury, souhlasi-li klient s pouZitim licencné zakoupeného DeepL software. ' '
Preklad z ¢estiny nebo slovenstiny do angli¢tiny prekladatelskou agenturou
PreloZeni odborného textu zachyceného monitoringem literatury certifikovanou prekladatelskou agenturou. Klientovi budou fakturovany pfimé naklady na tento 200,00 K¢ - 400,00 K¢ 21
vyZadany preklad. Ceny za 1 normostranu.
Sluzby registracniho a farmakovigilancniho oddéleni (RA a PhV sluzby)

. PC
Sluzba (bez DPH) Sazba
Cinnost specialisty registra¢niho oddéleni 1 800.00 K& 21
Konzultacni Ci jind odborna cinnost specialisty PhV oddéleni. Cena za 1 hodinu. '
Cinnost specialisty farmakovigilanéniho oddéleni 1 800 00 K& 1
Konzultacni Ci jind odborna cinnost specialisty PhV oddéleni. Cena za 1 hodinu. '
Risk Management Plan (RMP) 1 800.00 K& 1
Priprava nového RMP (i revize stavajiciho RMP, modul 1.8.2. Cena za 1 hodinu. !
Periodic Safety Report (PSUR) 1 800.00 K& 21
Priprava nového PSUR Ci revize stdvajiciho PSUR. Cena za 1 hodinu. '
Clinical/Non-clinical overview (ACO/ANCO) 1 800.00 K& 21
Priprava nového overview Ci revize stavajiciho overview, modul 2.4. a 2.5. Cena za 1 hodinu. !
Addendum to clinical overview v
Priprava addenda clinical overview. Cena za 1 hodinu. 1800,00 K¢ 21
Audit registracniho dossieru p
Audit reggstraém’ dokumentace pred poddnim Zadosti o registraci léCiva. 48 000,00 ke 21
PFiprava registra¢niho modulu 1, common i narodni faze (vcéetné PIL/SmPC) 1 800 00 K& 21
Priprava modulu 1 registracni dokumentace (common i narodni faze) vcetné vytvoreni PIL a SmPC. Cena za 1 hodinu. '
Podani zadosti o registraci ve formatu eCTD 1 800 00 K& 1
Vygenerovani eCTD sekvence na zakladé dodané dokumentace ze strany drZitele rozhodnuti o registraci (MAH). '
Testovani srozumitelnosti pfibalové informace (Readibility test) 90 000,00 K¢ 21
Vedeni registra¢niho procesu, upravy registra¢ni dokumentace 1 800,00 K& 21

Priprava dokument( v radmci spravniho fizeni, komunikace s registraéni autoritou (SUKL), nutné Upravy ¢&i aktualizace eCTD moduld. Cena za 1 hodinu.




Sluzby v oblasti GMP

Provedeni analyzy korfenové priciny s vyuZitim vySetrovacich metod, nasledna analyza dopadu. Cena za 1 hodinu.

o PC
Sluzba (bez DPH) Sazba
Vypracovani/revize systému jisténi kvality (GMP)
Konzultacni &innost v oblasti GMP - systémy jisténi kvality. Vypracovani nebo revize systéma kvality, véetné pfipravy Prirucky jakosti, Dotazniku vyrobce Ié&ivych 1 800,00 K¢ 21
pfipravk( apod. Cena za 1 hodinu.
Provedeni interniho auditu oblasti GMP (vcéetné QC) 1 800 00 K& 21
Provedeni interniho auditu v oblasti GMP (vcetné laboratori), vypracovani dokumentace. Zaskoleni interniho auditora. Cena za 1 hodinu. !
Kvalifikace dodavatele
Provedeni kvalifikace dodavatele dle odhadu rizika - audit dodavatele, vypracovani QTA, dotaznik kvality atd. Zaskoleni specialisty kvalifikace dodavateld. Cena za 1 1 800,00 K¢ 21
hodinu.
Skoleni zasad vyrobni praxe (GMP) 1 800.00 K& 1
Skoleni zdsad vyrobni praxe formou workshopu - evropskd legislativa. Cena za 1 hodinu. '
Vypracovani analyzy rizika (FMEA) 1 800 00 K& 21
Pfiprava analyzy rizika metodikou FMEA a navrZeni ndpravnych a preventivnich opatieni. Cena za 1 hodinu. '
Metodiky vysSetfovani kofenové priciny a analyza dopadu. 1 800,00 K¢ 21

Olikla s.r.0., Némésti Smifickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63, Ceska republika - Telefon: +420 326 701 203; E-mail: hello@olikla.cz




