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Program

% Uvod - TTR, platby

, Guideliny a cover letter
 PART | dokumentace
= PART Il dokumentace

= Rady a doporuéeni SUKL nejen k TTR (1.&ast)

)

Farmakovigilan¢ni hlaseni z KH
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NARODNIi PREDLOZENi ZADOSTi O KH dle CTD

e Schvélena a
bézici KH
pokracuji
dle Directivy

e Lze CTA
predlozit
narodné

¢ Directiva

PREDLOZENI ZADOSTI O KH prostfednictvim CTIS dle CTR

e Lze CTA ”
predlozit Vsechny CTA
pFes CTIS o povoleni
« CTR KH pouze
536/2014 pres CTIS
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DNES

Prechodné obdobi od 31. 1. 2022 do 31. 1. 2025

2024 ma byt preklopeno v CR 516 — zatim pfedloZeno 99!

Bézici Ci
nezahajena
KH povinnost
prevést do
rezimu CTR
536/2014

Vsechna KH
se fidi pouze
CTR
536/2014

12 112

Authorised 5 70
1 1
3 2
Lapsed 1
2024 -513TTR ?
[y [ S | |
26 36 37

VYRIZENE

14 w3
Authorised with cond. 4 1
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KLINICKA HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
POPLATKY / NAHRADY VYDAJU ZA ODBORNE UKONY

Poplatky

= Nelze sjednotit, SUKL neni platce DPH, ZZ jsou platci DPH

= CTR —1 platba za 1 ikon — ANO — PART | — SUKL (i kdyz se na posouzeni podili EK)
a PART II — zfizovateli EK (i kdyZ koordinaci a vkladani do CTIS zajidtuje SUKL)

% PART | - SUKL —dle pokynu UST-29 : K-012 — K-020
* Dle kritérii — RMS / CMS - LP — KH/nizkointervenc¢ni KH/ klastrova studie

= PART Il = zfizovateli etické komise (SUKL nebo ZZ) : K-023 — K-025
e 12 etickych komisi:
« EK-SUKL - dle pokynu UST-29 (BE — vzdy posuzuje EK-SUKL)
« MEK — vystavuji faktury (vyde poplatku jako EK-SUKL + 15 % DPH)

~ SM k PART | - K-021 — K-022
= SM k PART Il — K-026 — K-028 — bude posuzovat stejna EK jako inicialni podani;
*u TTR MEK, ktera schvalovala pfi narodnim podani
* narodni KH, které posuzovala LEK = po preklopeni bude pridélena
jedné z 12 EK, které posuzuji dle CTIS
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' ‘ KLINICKA HODNOCENI{ LECIVYCH PRIPRAVKU
’ POPLATKY / NAHRADY VYDAJU ZA ODBORNE UKONY

> TTR — platba pouze za PART | — vyse jako INC podani + |ze pozadat o vraceni casti
poplatku (75%) — dle UST 24; za PART Il — neplati, pfeklopeni provadi SUKL
* Pri zadosti o vraceni — uvadét kod, ktery jste zaplatili!
e Spravny formulaF! Dle UST-24 Zadost o vraceni nahrady vydajt (NE spravnich
poplatka!!!) — bez Zadosti nelze vratit; nejedna se o vraceni spravniho
poplatku

%, Vzdy uvadét variabilni symbol, nelze ho dopisovat dolt do vypisu z banky,
nezobrazi se a neni mozné propojeni s KH

%, Potvrzeni o prijaté platbée je soucasti Rozhodnuti o povoleni

= Vramci odpovédi na RFI potfebujeme Predpis platby s uvedenim VS, nikoliv
podklady k platbé nebo vypis z uctu
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' ‘ KLINICKA HODNOCENI{ LECIVYCH PRIPRAVKU
’ POPLATKY / NAHRADY VYDAJU ZA ODBORNE UKONY

Poplatky

> PART | —v pfipad8, 7e jste se domluvili se SUKL, Ze budeme RMS — Ize uhradit

pri podani
* \lySe poplatku — dle IMP a AxXMP (biotechnolog. vyrabéné, vcetné ATMP vs.
chemické / registrované vs. neregistrované)

* V CTIS oznaci jako nereg., ale LP jsou registrované — pozadujeme platbu za
neregistrované

* Pfi narodnim podani neregistrované, v prubéhu KH zaregistrovany — preklapi
TTR a oznaci v CTIS jako neregistrované — pozadujeme platbu za
neregistrované / Pokud budou v KH pouzivat jiz registrované LP, musi v CTIS
oznacit!!!
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' P'S KLINICKA HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
’ POPLATKY / NAHRADY VYDAJU ZA ODBORNE UKONY

Poplatky

=, PART Il — nelze platit dopredu, MEK vystavuji faktury
* Pro TTR za PART Il neplati — pfeklopeni provadi SUKL
* PFi INICIALNIM podani pfedkladat adresu, kam zasilat faktury (email) + fakturaéni udaje

« Zadost o proplaceni predem nelze, nebot neni zfejmé, ktera etickd komise bude posuzovat,
navic MEK posilaji faktury

* Posuzuje-li EK-SUKL — platby dle UST 29 (kédy uvedeny na ndsledujicim snimku)

~ Nekomercni KH — |ze pozadat o prominuti poplatku,
* Pokud chcete uplatnit, musite pozadat

 Malé a stredni podniky — 50% vyse poplatku, ale musite dolozit - od EMA nebo
vyplnit v Zadosti (UCetni uzavérku + pocet zameéstnancu + ro¢ni obrat)

= SM PART Il — pokud posuzuje EK-SUKL — Ize uhradit pfedem
- pokud posuzuje néktera MEK, je treba vyckat zaslani faktury
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- -

T Poplatky PART II

Pfiloha €. 8

- POPLATKY ZA POSOUZENI CASTI Il DOKUMENTACE / FEES FOR THE ASSESSMENT OF PART Il OF THE DOCUMENTATION:

KLINICKA HODNOCEN{ LECIVYCH PRIPRAVKU
POPLATKY / NAHRADY VYDAJU ZA ODBORNE UKONY

Kod SUKL Poplatky etické komisi Poplatky etickym komisim pro
SUKL (bez DPH) multicentrickd KH (véetné DPH)
K023 Zadost o povolent klinického hodnoceni — }
dokumentace k casti Il hodnotici zpravy podle ¢l. | s 1 mistem KH v CR / 44100 K¢ 53 361 K¢
4,5,7,8,9, 86 a 87 nafizeni 536/2014 / With 1 trial site in the Czech
Application for clinical trial authorisation — Republic
documentation for assessment report part Il as
referred to by Art. 4, 5, 7, 8, 9, 86, and 87 of the
Clinical Trial Regulation
K024 Zadost o povoleni klinického hodnoceni — }
dokumentace k Easti |l hodnotici zpravy podle él. | s 2 misty KHv CR / 51300 K& 62 073 K&
4,5,7,8,9, 86 a87 narizeni 536/2014 / With 2 trial sites in the
Application for clinical trial guthorisation — Czech Republic
documentation for assessment report part Il as
referred to by Art. 4,5, 7, 8, 9, 86, and 87 gof the
Clinical Trial Regulation
K-025 Zadost o povoleni klinického hodnoceni — Kazdé dalsi centrum v CR
dokumentace k Easti Il hodnotici zpravy podle él. | pro inicialni podani Zadosti 5400 K¢ 6534 K¢
4,5,7,8,9, 86 a 87 nafizeni 536/2014 / oKH/
Application for clinical trial guthorisation — Any additional trial site in
documentation for assessment report part Il as the Czech Republic for initial
referred toby Art. 4,5, 7,8, 9, 86, and 87 of the | submission of a clinical trial
Clinical Trial Regulation application.
K-026 Zadost o povoler:li,klinického h?tzlnoc'enl'— ) Kaidé dalsi centrum v CR . .
dokumentace k ¢asti Il hodnotici zpravy podle cl. sy e 10 800 K& 13 068 K&
o pro jiz bézici KH /
4,5,7,8,9, 86 a 87 nafizeni 536/2014 /
Application for clinical trial guthorisation — Any additiong! trial site in
documentation for assessment report part Il as the Czech Republic for an
referred to by Art. 4,5, 7, 8, 9, 86, and 87 of the | ongoing clinical trial.
Clinical Trial Requlation
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Vyznamna zména vztahujici se na éast 1l
hodnotici zpravy — aktualizace informaci pro 11700 K& 14 157 K&
pacienta, informovaného souhlasu podle ¢l. 16,
20,21, 22, 23, 86 a 87 nafizeni 536/2014 /
Substantial medification associated with
assessment report part Il — an update to the
Patient Information Sheet, Informed Consent
Form as referred to under Art. 16, 20, 21, 22, 23,
86, and 87 of the Clinical Trial Requlation

K-027

Vyznamnd zména vztahujici se na éast Il
hodnotici zpravy — zména zkousejiciho nebo
hlavniho zkousejiciho, nebo jind vyznamna 7200 K& 8712 K&
zména vztahujici se k ¢asti Il hodnotici zpravy
podle €l. 16, 20, 21, 22, 23, 86 a 87 nafizeni
536/2014 / Substantial medification associated.
with assessment report part Il — change to the
investigator or principal investigator or another
substantial modification associated with
assessment report part Il as referred to under
Art. 16, 20, 21, 22, 23, 86, and 87 of the Clinical
Trial Regulation

K-028

V pFipadé, Ze posouzeni dokumentace &asti Il bude provadét eticka komise SUKL, coz Vam bude sdéleno ve validaci, provedete platbu za posouzeni &sti Il
dokumentace dle pokynu UST-29 (kédy K-023 aZ K-028) / If the assessment of the Part Il documentation is carried out by the SUKL Ethics Committee, which
will be communicated to you in the validation, you will make a payment for the assessment of Part Il of the documentation according to instruction in
SUKL guideline UST-29 (codes K-023 to K-028)

V pfipadé, Ze posouzeni dokumentace &asti Il bude provadét jedna z etickych komisi pro multicentrickd hodnoceni, je vyie poplatku plus DPH a eticka
komise Vam vystavi fakturu, kterou zasle na Vami uvedeny email. / If the assessment of the Part Il documentation will be carried out by one of the so-called
Multicentric Ethics Committees, the amount of the fee is plus VAT. Multicentric Ethics Committee will issue an invoice and sent it to your email.



e, SUKL
Poplatky

= SM PART | — Ize uhradit pfedem, protoZe pozici SUKL zndte z INIC podani PART |

0

KLINICKA HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
POPLATKY / NAHRADY VYDAJU ZA ODBORNE UKONY

Predlozeni IB pro vice KH nebo aktualizace IMPD
* Platba u kazdého samostatné, pro kazdé KH mohou mit zmény v IB jiny dopad,

posuzovatel nemusi byt stejny

, Predlozeni vice SM ke stejnému KH — k protokolu, IB, IMPD
* Platba za kazdy — |ze uhradit nasobnym podanim

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.01.2024

FormulaF Zadosti spojené s placenim nahrad vydajd za odborné
ukony provadéné na zadost a ihradou spravnich poplatkd

verze platna od 26.5.2021

Vyberte jednu z moznosti:

Nahrady vydajd zdravotnické prostiedky

(poukazujte na Ucet 10030-623101/0710)

Zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

Nahrady vydajl (poukazujte na tet 35-623101/0710

Registrace (postup pro placeni nahrad vydajl viz https://www.sukl.cz/leclva/novela-nahradove-vyhlasky-

ucinna-k-1-6-2019)
Inspekce, distribuce
Lidskeé tkané a buhky (LTB)
Lékarny, prodejci, laboratorni rozbor, propousténi sarzi

Obecné veetnd reklamy na lé¢ivé pripravky

Klinické hodnoceni, |é¢ebné programy, rozlisovani lééiv od jinych vyrobkd
Ceny a Uhrady
Roéni udrzovaci platba

Konopl pro létebné pouziti

021

022

Vyznamna zmeéna vztahujici se na &ast
I hodnotici zprévy I (posouzeni kazdé
&asti dokumentace, které se vyznamna
zména &asti I hodnotici zpravy tyka,
vyZaduje samostatnou nahradu vydajl
- napf. protokol, pfiru¢ka pro
zkousejiciho, farmaceuticka
dokumentace) podle ¢l. 16, 17, 18, 19,
21, 22, 23, 86 a 87 nafizeni o
klinickém hodnoceni

Vyznamna zména vztahujici se na ¢ast
I hodnotici zpravy I (posouzeni kazdé
&asti dokumentace, které se vyznamna
zména &asti I hodnoticl zpravy tyka,
vyZaduje samostatnou ndhradu vydajd
- napf. protokol, pfiru¢ka pro
zkousejiciho, farmaceuticka
dokumentace) podle ¢l. 16, 17, 18, 19,
21, 22, 23, 86 a 87 nafizeni o
klinickém hodnoceni

a) CR v pozici Elenského statu
zpravodaje
b) Narodni klinické hodnoceni

CR v pozici dotéeného ¢lenského statu

30600,-

21600,-

O
Pocet
zmén:

O
Pocet
zmén:
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' o KLINICKA HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
‘ RADY A DOPORUCENI SUKL

RADY A DOPORUCENI SUKL

%, Je mozné dosahnout souladu s clankem 87 narizeni “jedna platba za ukon”?
—

=, ANO - tak jsou platby nastaveny, protoze zadavatel mlze predlozit samostatné PART |
a do dvou let PART Il — jsou platby oddéleny.

%, Za PART | — jde platba SUKL, prestoZe se na posouzeni protokolu podili i etickd komise

», Za PART Il — jde platba zrizovateli etické ,komise (tedy i ZZ u MEK), prestoze se
na koordinaci a vkladani do CTIS podili SUKL

Je mozné nastavit platby za ukony tak, aby nebyly generovany validacni pripominky?

Q

)

NE — pro PART | musi byt sdélena, ale nebude-li jina pripominka, Slo by sdélit az spolu
s odbornym posouzenim

* PART Il — pokud date fakturacni udaje + email, kam poslat fakturu, nemusi byt
pripominka

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.04.2024
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Transitional Trials
Dotazy

DOTAZY




e, SUKL

— PART Il

TTR

TRANSITON TRAILS - TTR
PART Il

= Minalistické — predlozeni ICF (FP-redacted, NFP-clean, TC, highlighted) + ostatni
placeholder

nebo

%, Predlozeni schvalené dokumentace MEK a LEK —

ICF — vSechny posledni (aktualni) schvalené verze

Pojistna smlouva U pojistny certifikat

CV zkousejicich (plvodné schvalené)

Schvaéleni centra (schvaleni LEK a MEK pro jednotliva centra)
Kompenzace a odmeény

Zajisténi naboru

VSE POUZE SCHVALENE VERZE MEK ¢i LEK

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.04.2024



r
. ‘ TRANSITON TRAILS - TTR
’ PART Il

ICF — Informace pro pacienty / informovany souhlas

% ICF — vsechny verze (hlavni, pro substudie, détské verze 12-14 a 15-17,
pro téhotnou ucastnici ¢i tehotnou partnerku ucastnika, geneticky vyzkum, vzorky
pro budouci vyzkum...) — v ,,Decision” uvedeme pouze verze predlozené v CTIS

"~ ICF — FP-NFP-TC/clean-redacted-TC - v, Conclusion” a , Decision” uvedeme 1x

s, Pokud je ICF pro noveé SH a jiz zarazené — je treba vlozit obé verze

% Pokud byly schvaleny verze ,site specific“ a chtéji je pouzivat i nadale, je tfeba
jerovneéz predlozit v CTIS

%, Aktualizace ICF — az po preklopeni KH
s, Schvalena ICF — nemaji EU CT number, to se prida az pri 1.SM, tedy pfriaktualizaci

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.04.2024
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. ‘ TRANSITON TRAILS - TTR
’ PART Il

TTR

— PART Il - dokumentace

*, Conclusion a Decision

Uvedeny jen predlozené dokumenty
Neuvadime ,blanc listy”

Jména zkousejicich — neni li pfedlozen seznam center a Pl — vypisujeme z CTIS,
kde neni diakritika a nejsou uvedeny tituly — to muze vést v chybam v rozhodnuti

(priklad - Racek vs. Racek)

Studijni centra — obcas jina adresa — adresa sidla spolecnosti, nikoli zdravotnického
zarizeni - neni li predlozen seznam center a Pl — prepisujeme z CTIS - v tomto
pripade nebudeme deélat opravy rozhodnuti, protoze jsme uvedli spravné dle CTIS!

Poskytujte seznam predkladané dokumentace vcetné verzi a data — v cover letter
nebo v samostatném country specific cover letter

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.04.2024
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. ‘ TRANSITON TRAILS - TTR
’ PART Il

TTR—-PART Il

"~ TTR se po preklopeni ridi CTR

s, HIaseni — zahajeni KH, zarazeni 1.SH, ukonceni naboru, ukonceni KH a zavérecné

Zpravy
%, Zahdjeni u jiz béziciho KH, které je preklopeno — den nového povoleni KH

%, Databate SUKL — jiZ neuvadi dal&i nové informace (napf. pozastaveni,

ukonceni...), vSe je jiz v databazi EMA

, Archivace — 25 let od povoleni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.04.2024
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. TRANSITON TRAILS - TTR
‘ PART Il

TTR - PART Il — dotazy

, Které etické komise posuzuji TTR po preklopeni?
 MEK které posuzovaly narodné podané KH

e Pokud by bylo KH monocentrické a plvodné ho neposuzovala zddna MEK,
bude KH pridéleno jedné z 12 EK

%, Jak jsou informovany LEK, ze bylo KH preklopeno?
* Mél by je informovat zadavatel

* V databazi KH na webu SUKL je po pfeklopeni uvedeno, e bylo KH
preklopeno do rezimu CTR

* SUKL LEK neinformuje, mnohdy je ani viechny neznd

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.04.2024
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' ® KLINICKA HODNOCENI{ LECIVYCH PRIPRAVKU
’ DOKUMENTACE PART Il

KH dle CTIS — rady a doporuéeni SUKL

*, Aktualizace IP/IS

ICF — vSechny verze posuzuje a schvaluje eticka komise

Nelze podat jako NSM (ihned schvaleno CTIS), ale nebude odpovidat schvalena verze
a datum dokumentu uvedenému v rozhodnuti!

Pro SM se vydavaji rozhodnuti!

Jako NSM — pouze pokud se jedna o opravu textovych Ci gramatickych chyb — verze a datum
zUstavaji stejné! A nebo cizojazycné verze (preklad posledni schvalené verze prozarazované
cizince)

Neposilat na SUKL k pfed posouzeni — ICF posuzuji etické komise, nikoli OKH!

* Nelze poslat ani jako dotaz na etickou komisi, protoze pred podanim zadosti neni eticka
komise urcena

Doporuceni — ridit se KLH-22 (doporucujici pokyn)
SM - vice verzi ICF — platba 1x (K-027 = 11700,-Kc)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.01.2024
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' ® KLINICKA HODNOCENI{ LECIVYCH PRIPRAVKU
’ DOKUMENTACE PART Il

CV PI - hlavni zkousejici (Sablona C. 2)

% Kvalifikace — aby mohl byt Pl — musi mit odbornou zpUsobilost pro danou
indikacni oblast, nestaci praxe — doklada se diplomem odborné zpusobilosti (dfive
atestace)

%, Zkusenosti — predchozi ucast v nekterém KH jako spolu-zkousejici

* Sablona ¢&. 2 — uvadét EudraCT number nebo EU CT number (dleZité, protoze tak je
doloZeno, ze se jednalo o KH dle GCP a ne jiny typ studii)

%, Certifikat skoleni GCP — nesmi byt starsi 3 let (!pozor, pokud v brzké dobé ma
vyprset — muUze byt pozadovana aktualizace!) — samostatné nebo v CV

= CV-—muze byti 1 rok staré; béhem pribéhu KH neni vyzadovana aktualizace

% Jména + tituly — v Ceském jazyce (diakritika)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.04.2024
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' ‘ PARTKLINICKA HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
’ DOKUMENTACE PART Il

Zmeéna hlavniho zkousejiciho (Pl)

= Zmény Pl — dat zadost o schvaleni dostatecné vcas
* V cover letter — uvést divod a od kdy bude platit
* Predlozit pro nového Pl - CV + Dol
* Neni treba znovu predkladat vhodnost centra (centrum zlstava stejné)

=~ Urgentni situace — v cover letter pozadat o zrychlené posouzeni — SM PART Il

je ndrodni, posuzuje EK, muze schvalit zrychlené
e bézi-li SM pro PART | nebo PART I a ll
e Stahnout predlozeny SM a dat SM k PART Il s zadosti o zrychlené posouzeni

* Info EK, vlozit jako NSM informaci (pokud by to bylo mozné), ze zména Pl (pouze urgentni
pripady, napf. umrti), zastupuje nyni... a po schvaleni béziciho SM bude predlozena zadost
o zménu Pl oficialné jako SM k PART Il

* Pokud nejde vlozit jako nonSM — poslat emailem na eticka.komise@sukl.cz — EK

pozadame o docCasné urychlené schvaleni — potvrzeno emailem = az bude mozné, vlozit
jako SM do CTIS

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.01.2024
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' ® KLINICKA HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
’ DOKUMENTACE PART Il

Centra KH - Trial Sites (Sablona ¢. 4)

= Pro ZZ, ktera nejsou zfizena MZ CR — predlozit rozhodnuti krajského tfadu

%, Dulezité je, aby obsahovalo povoleni Cinnosti v oblasti, ktera je vdaném KH
(napf. dermatovenerologie, revmatologie...) — pokud nebude predlozeno povoleni
této Cinnosti, nebude centrum schvaleno - pokud ziskalo ZZ rozsifeni své
cinnosti, je treba predlozit i toto rozsSireni

= Vhodnost centra — Sablona €. 4 — podpis Pl nebo vedouciho centra (primare odd.,
prednosty kliniky)

%, Centra vs pediatricti pacienti — pokud na zvolené klinice/oddéleni nejsou bézné
|éCeny déti a adolescenti, pak nelze pro centrum povolit zafazovani détskych
pacientd!
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KH dle CTIS — rady a doporuéeni SUKL

~ Zména centra
* Posuzuje a schvaluje eticka komise - tzn. nelze podat jako NSM, nybrz jako SM

Priklad:
* stéhuje se na jinou adresu — musi byt predlozeno rozhodnuti krajského uradu,

ze se jedna o zdravotnické zarizeni + rozsah ¢innosti + nova Sablona k
vhodnosti centra

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.01.2024
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F-I-H — KH s prvnim podanim IMP clovéeku

Certifikat GCP vydany SUKL (odd. klinickych praxi)
Vkladat do slozky — vhodnost centra

)

)

Bez certifikatu — nelze centrum schvalit

)

)

SKP-1, verze 2 - Vydavani certifikatl spravné klinické praxe
Pozn.:
%, Certifikat se vydava na centrum, nikoli na zdravotnické zarizeni

 TTR —KH jiz povolené, pri prevodu z CTD do rezimu CTR — certifikat
nevyzadujeme

%, Studie I/Il — pokud se nejednd o KH s 1.podanim IMP ¢lovéku — nemusi
predkladat certifikat
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F-1-H — centra s certifikaty GCP

MOU Brno, Klinika komplexni onkologické péce

FN Ostrava, Klinika hematoonkologie

VFN Praha, lL.interni klinika - klinika hematologie

Fakultni Nemocnice Olomouc, Onkologicka klinika

FN Brno, Interni hematologicka a onkologicka klinika

Fakultni Thomayerova nemocnice, Klinicko-farmakologicka
jednotka

UHKT Praha, Klinicky tsek
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IMP s obsahem GMO

% Povoleni MZP pfedloZit spolu s 7adosti

%, Vlozit k PART Il — pro vhodnost centra

= Pokud pro néktera centra vydano rozhodnuti MZP a pro jind je v jednani —
do zadosti uvést pouze centra s povolenim — dalsi by se pridala az nasledovné
jako SM

%~ Navrh upravy legislativy — jesté neni schvaleno
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Pojisténi / kompenzace / odmény

%, Pojistny certifikat + pojistna smlouva vcCetné pojistnych podminek
%~ Odmeény — castky musi byt primérené, ne zranitelnym SH

%, Sablona &. 6 — kompenzace — vyplaceni
* | jiné varianty nez pouze platebni karty

* V pripadé platebni karty nesmi SH hradit poplatky, napf. za vybér z bankomatu nebo,
ze dlouho nepouzil...

* V pripadeé zajisténi proplaceni 3.stranou — nesmi pozadovat neopodstatnéné osobni udaje
(datum narozeni, adresu,...) — Ize pouze jméno SH a kéd k zajisténi proplaceni na zakladé
probéhlych procedur

» Ziskané udaje nesmi pouzit k jinym ucellm, ani je nesmi predavat dalSim stranim
Ci zadavateli!
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Pacientské dokumenty

= CRF (Case report form) — nepredklada se
K

~

", Dotazniky, skaly... - predkladaji se v PART | (D4)

* Pouze v C.j. jsou uvedeny v seznamu podkladl pro povoleni

arta SH — pri odkazech IMP na udaje na karté — je nutné predlozit

>, Naborové materialy

* Video a zvukové reklamy, video navody k pouziti pomUucek, ... - predkladat pouze texty, nikoli
samotné nahravky

* Letaky, naborové materialy
* Info na weby Ci socialni sité — pouze texty

, Deniky — nejsou povinné
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GDPR

= Prohlaseni zadavatele, Ze bude dodrzovat ochranu osobnich udajl na urovni
GDPR

s Formular €. 5 v pokynu KLH-CTIS-01

, Prohlaseni podané v PART | - |ze ho nahradit

% Podpis — mél by byt podpis zadavatele, nikoli CRO &i zastupcd spole&nosti v CR
" ICF k GDPR — predkladaji se, ale EK je neposuzuji, nezasahuji do nich
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KH dle CTIS — rady a doporuéeni SUKL

%, Conditions
* Pokud byla v rozhodnuti uvedena podminka, kontrola jejiho plnéni pri podani SM
* Pokud jesté nemUze byt splnéna — uvést v cover letter se zdivodnénim

%, Nabyti ucinnosti rozhodnuti

* v rozhodnuti uvedena moznost odvolani 15 dnu — lze se vzdat formou NSM = obratem
schvaleno v CTIS

« Zadost na SUKL jinou formou — problematické — pokud by Zaddalo CRO a ne pfimo zadavatel
uvedeny v CTIS, muselo by mit PM — kontrola pravniky, nezkrati ¢as
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KH dle CTIS — rady a doporuéeni SUKL

%, Zprava o pribéhu KH v CR — roéni
* vsouladu s poZzadavky IVH E6 (R2) — povinnost zkousSejicich predlozit zpravu o prubéh EK,
ktera KH schvalila — vyhlaska 463/2021
* mUZe zajistit zadavatel/monitor pro celé KH

* vlozit do CTID jako NSM nebo zaslat emailem : eticka.komise @sukl.cz s identifikaci KH (EU CT
number)

 ICH E6 (R2) je povinnost zkousejiciho predkladat ro¢ni zpravu o prabéhu KH
vdaném centru a v nasi legislativeé také (vyhlaska 463/2021).

ICH E6 (R3) — navrh vyskrtnout — povinnost ale bude platit, dokud by se
nezmeénila nase legislativa
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Jak opravit chybu

*, Zadavatelem zadané chybné udaje — napf. oznameni zahajeni, ukonceni...
e Zmény dokumentu Ize provést pomoci ,tuzky”

* Pokud jde o zménu starsiho dokumentu, je treba vymazat novejsi, opravit potfebné a opét
nahrat / vlozZit novéjsi verze

=, Ze strany regulacni autority / EK
* Chyby v povoleni KH nebo SM
* EMA Helpdesk — nechce opravy vkladat a regulacni autority nemaji moznost
* Navrh opravy — opraveny dokument - zaslali bychom e-mailem s oznacenim opravy
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IVD a ZP v KH

% Jedna-li se i o zkousku funkéni zpusobilosti — je tfeba Zadat samostatné na SZP
* Jind legislativa - jiné dokumenty - posuzuji jiné etické komise (LEK)

%, Jedna-li se o klinickou zkousku ZP - je treba zadat samostatné na SZP
* Jina legislativa - jiné dokumenty - posuzuiji jiné etické komise (LEK)

%, ZP a IVD se musi ridit pravnimi predpisy, které se k nim vztahuiji
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RADY A DOPORUCENI SUKL

% Lze vzit zp&t ozndmeni o lokalnim ukon&eni KH, tedy v CR,. kdyz v jinych statech
jeste probiha, aby mohla byt rovnéz preklopena do CTIS?

-----

o ukonéeni. Po pfeklopeni studie do CTIS mdZe byt CR pfidana jako AM
* Pfi pfidani CR jako AM — doporudujeme pfedlozit dokumentaci i s vyznaéenim zmén
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RADY A DOPORUCENI SUKL

%, Jak Ize zjistit, ktera eticka komise KH posuzuje? Hlavné v pripade, ze ma EK
pripominky, které nejsou jasné a potrebujeme vysvétleni/upresnéni?

% Poslat dotaz na eticka.komise@sukl.cz nebo dotaz na kek@sukl.cz
e Vzdy uvadét EU CT number!!!
 NE EudraCT number u TTR, ani Cislo protokolu i zkraceny nazev KH
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RADY A DOPORUCENI SUKL
% Planuje SUKL jednotny postup posuzovani EK?

% EK jsou na SUKL nezavislé, SUKL do jejich rozhodovani nema pravo zasahovat a
nezasahuje

=~ Je jednotny evropsky formular pro AR, jednotné platby

%, Vlastni posouzeni je na EK, takze napt. ICF, které by proslo u nékteré EK, muUze
byt jinou pripominkovano. Ale to je kompetence EK.
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RADY A DOPORUCENI SUKL

~, Zprava o ukonceni klinického hodnoceni se v EU-CTR nepredklada?

% Informace o ukonceni KH, stejné jako informace
e 0 zahajeni KH,
e zarazeni 1. subjektu hodnoceni,
e ukonceni naboru

se do CTIS vkladaji a promitaji se do verejné databaze. Co se tyka zaverecné zpravy,
tak ta se rovnéez vklada a to ve 2verzich — pro odborniky a pro laiky — dle CTR.
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RADY A DOPORUCENI SUKL

%, Jak dosahnout zkraceni IhUt a omezeni vyuzivani téch maximalnich tak, aby se
Evropa i CR staly atraktivnéjsi pro KH? V naprosté véetsiné EU zemi trva schvaleni
déle nez v minulosti, globalnich FPFV se uz EU nedari dosahovat.

= OVLIVNUJICI ASPEKTY
e Zalezi na RMS a posouzeni PART |
 \/ytizeni posuzovatell — PART |
* v tuto chvili nardst agendy TTR
* Vlytizeni etické komise — zde je asi jednodussi zajistit kratsi cas
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