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Clanek 25 - Udaje predlozené v dokumentaci k zadosti

=, Dokumentace k zadosti o povoleni KH musi obsahovat
vsechny dokumenty a informace nezbytné pro provedeni
ovéreni a posouzeni podle kapitoly Il tykajici se:

a)
b)

c)

d)
e)

provadéni klinického hodnoceni

« vcCetné védeckych souvislosti a prijatych opatreni

zadavatele, zkousejicich, potencidlnich subjekti hodnoceni,
subjektl a mist KH

hodnocenych lé¢ivych pripravku (IMP), popt. pomocnych lécivych
pripravkia (AMP)

e zejména jejich vlastnosti, oznaceni na obalu, vyroby a kontroly
opatreni na ochranu subjekti hodnoceni

pripadné odlivodnéni toho, proc€ se jedna o nizkointervencéni KH

Seznam pozadovanych dokumentt a informaci je uveden v priloze |
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=, Dokumentace k zadosti o povoleni vyznamné zmény musi
obsahovat vsechny dokumenty a informace nezbytné k
ovéreni posouzeni podle kapitoly Il

a) odkaz na KH, ktera jsou vyznamnym zplisobem zménéna
* za pouziti identifikacniho cisla klinického hodnoceni EU

b) srozumitelny popis vyznamné zmény
* zejména povahu a dlivody vyznamné zmény

c) v nezbytnych pripadech udaje a doplnujici informace
podporujici navrzené vyznamné zmeény

d) srozumitelny popis dlsledkt vyznamné zmény
* pokud jde o prava a bezpecnost subjektu hodnoceni a
* pokud jde o spolehlivost a robustnost udaji ziskanych v KH

Seznam pozadovanych dokumentt a informaci je uveden v
priloze Il
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Q)

Q)

S L'J KL Kapitola IV — Dokumentace k Zadosti

Neklinické informace predlozené v dokumentaci musi byt
zalozeny na udajich ziskanych ze studii
— provedenymi v souladu s GLP

Odkazuje-li se v dokumentaci k zadosti na udaje ziskané v

KH, muselo byt uvedené KH provedeno v souladu s timto

narizenim

— nebo pokud bylo provedeno pred datem 28. kvétna 2016 (viz
clanek 99)

Pokud bylo KH uvedené v predchozim odstavci provedeno
mimo EU, muselo byt provedeno v souladu se zasadami
rovnocennymi se zasadami tohoto narizeni

— ato pokud jde o prava a bezpecnost subjektu hodnoceni
a spolehlivost a robustnost udajl ziskanych v KH

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015



‘ ® | SO KL Kapitola IV — Dokumentace k zadosti .

% Udaje z KH zapo¢atého ode dne uvedeného v élanku 99
(28. kvétna 2016) budou pouze predlozeny v dokumentaci
k zadosti
— pokud toto KH bylo zaznamenano pred svym zahajenim ve
verejném registru

Q)

Udaje z KH zapo¢atého prede dnem uvedenym v élanku 99
(28. kvétna 2016) budou pouze predlozeny v dokumentaci
k zadosti

— pokud toto KH bylo zaznamenano ve verejném registru

nebo

— pokud vysledky tohoto KH byly zverejnény v nezavislé
oponované vedecké publikaci
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Clanek 26 — Jazykové pozadavky

%, Jazyk dokumentace k zadosti nebo jejich casti urci dotéeny

clensky stat

Q

Clenské staty by mély zvazit, ze jako jazyk pro
dokumentaci, ktera neni uréena subjektu hodnoceni,
prijmou vseobecné srozumitelny jazyk v oblasti lékarstvi
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Priloha | - Dokumentace k zadosti pro puvodni zadost

% Uvod a obecné zasady
= Je-li to vhodné, uvede zadavatel odkaz na predchozi
zadosti
» pokud tyto zadosti predlozil jiny zadavatel, predlozi se
pisemny souhlas tohoto zadavatele

= V pripadé, ze ma KH vice nez jednoho zadavatele

e jsou v dokumentaci uvedeny podrobné informace
o odpovédnosti kazdého ze zadavatelt
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= Zadost musi podepsat zadavatel nebo zastupce
zadavatele

Tento podpis potvrzuje, ze se zadavatel ujistil o tom, ze:
a) poskytnuté informace jsou uplné

b) prilozené dokumenty obsahuji presny vycet dostupnych
informaci

c) KH ma byt provadéno v souladu s protokolem

d) KH ma byt provadéno v souladu s timto narizenim
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%, Formular zadosti EU - fadné vyplnény
~ Pravodni dopis
= Privodni dopis musi obsahovat:

 Cislo hodnoceni EU (pripadné dalsi identifikace KH)
e upozorneéni na jakékoli specifické charakteristiky KH

= Musi byt uvedeno, zda zadavatel povazuje KH za
nizkointervencni + odivodnéni

= Uvést, kde se v dokumentaci nachazeji referencni
bezpecnostni informace (RSI)

= V pripadeé opakované zadosti uvést identifikaci predchoziho
podani KH
 zdlraznit zmény oproti predchozimu predloZeni Zadosti
* uvést, jak byly u prvni zadosti reSeny jakékoli nevyreSené otazky
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 Pravodni dopis

= Neni nezbytné v pruvodnim dopisu opakovat informace, které

jsou ve formulari zadosti EU, s nasledujicimi vyjimkami:

a)
b)

c)
d)
e)

f)

g)
h)

i)

zvlastni charakteristiky populace KH

zda je soucasti KH 1. podani nové ucinné latky lidem
zda byla vydana védecka doporuceni

zda KH je nebo ma byt soucasti planu PIP

zda jsou v KH pouzity omamné latky, psychotropni latky
nebo radiofarmaka

zda jsou lécivé pripravky tvoreny z GMO
zda zadavatel obdrzel stanoveni, ze IMP je orphan drug

kompletni seznam vSech hodnocenych lécivych pripravku
(IMP) a vsech pomocnych lécivych pripravki (AMP)

seznam zdravotnickych prostredkl (véetné CE znacky)
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= Protokol
= Protokol popisuje:

cil, plan, metodiku, statistické rozvahy, ucel a organizaci KH

= Nalezitosti protokolu:

nazev KH

Cislo hodnoceni EU

kod protokolu - specifické pro vsechny jeho verze

datum a cCislo verze - aktualizuje se pri kazdé zméné protokolu
strucny titul nebo nazev

jméno a adresa zadavatele

jména a funkce zastupcli zadavatele zmocnénych podepsat
protokol

= Protokol je vytvoren ve formatu umoznujicim snadné
vyhledavani

= Struktura protokolu — odpovida pozadavkiim GCP
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%, Protokol

= Provadi-li se KH s ucinnou latkou, ktera je v Unii k dispozici
pod riznymi obchodnimi nazvy, mize protokol vymezit 1écbu
pouze uvedenim ucinné latky nebo ATC kédu

" Protokol vymezi kategorie nezadoucich prihod
* které musi byt hlaseny zkousejicim zadavateli

= Protokol popisuje postupy pro:
a) zjiStovani a zaznamenavani nezadoucich pfihod
b) podavani zprav o nezadoucich prihodach

c) hlaseni podezreni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky
zadavatelem do databaze Eudravigilance

d) sledovani subjektli hodnoceni po nezadoucich utcincich
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=, Soubor informaci pro zkousejiciho — Investigator’s Brochure

= Ucel — poskytnout zkousejicim a ostatnim ztéastnénym v KH
informace, které jim usnadni pochopit povahu protokolu:

« velikost davky, frekvence/intervaly davkovani, zptisoby podani
a postupy sledovani bezpecCnosti

= Forma:
* strucng, jednoduchaq, objektivni, vyvazena a nepropagacni
= |B musi obsahovat jasné identifikovatelny oddil nazvany
,Referencni bezpecnostni informace” (RSI)
e kromé situace, kdy je souborem informaci pro zkousejiciho SmPC

= RSI musi obsahovat informace:
* tykajici se hodnoceného lécivého pripravku
« klasifikace, jaké NU maji byt povaZzovany za oéekavané
» sdéleni o Cetnosti a povaze téchto nezadoucich ucinkt
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=, Soubor informaci pro zkousejiciho — Investigator’s Brochure

= Pokud je hodnoceny lécivy pripravek zaregistrovan
a pouziva se v souladu s podminkami registrace

* je souborem informaci pro zkousejiciho schvaleny souhrn
udajl o pripravku (SmPC)

= Pokud se podminky pouziti v KH liSi od povolenych
podminek

 prilozi se k SmPC prehled relevantnich neklinickych
a klinickych udaju
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=, Soubor informaci pro zkousejiciho — Investigator’s Brochure

= Pokud je hodnoceny lécCivy pripravek v protokolu urcen jen
jeho ucinnou latkou
 zvoli zadavatel jeden SmPC jako rovnocenny souboru

informaci pro zkousejiciho pro vsechny pripravky, které
obsahuji u€innou latku

= U mezinarodniho KH, kde se SmPC v jednotlivych
clenskych statech lisi

e zvoli zadavatel jedno SmPC pro celé KH

* ten, ktery se nejlépe hodi k zajiSténi bezpecnosti pacientt
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», Védecké poradenstvi + PIP

= Je-li k dispozici, predlozi se kopie souhrnného vedeckého
poradenstvi (neboli scientific advice) agentury nebo
kteréhokoli clenského statu nebo treti zeme

= Pokud je KH soucasti schvaleného planu pediatrického
vyzkumu (PIP)

» predlozi se kopie rozhodnuti agentury o schvaleni PIP a
» stanovisko pediatrického vyboru

Pokud jsou dokumenty zcela pristupné na internetu, staci
uvést odkaz na tuto dokumentaci v prtivodnim dopisu
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%, Zpusob naboru

= Nejsou-li postupy zarazeni subjektu popsany v protokolu

musi byt podrobné popsany v samostatném dokumentu, v némz
je jasné uvedeno, co je prvnim naborem

= Jestlize se nabor subjektu hodnoceni provadi
prostrednictvim reklamy

» predlozi se kopie reklamnich materiald, véetné veskerych
tisténych materialti a zvukovych zaznamu nebo videozaznamu

Nastini se navrzené postupy pro zpracovani odpovédi na reklamu

— to zahrnuje kopie komunikace pouzivané k pozvani subjektt
hodnoceni k ucasti v KH a

— planovana opatreni tykajici se informaci nebo poradenstvi

pro respondenty, u nichz bylo shledano, ze pro KH nejsou
vhodni
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=~ Informovani subjektu hodnoceni, formular informovaného
souhlasu a postup informovaného souhlasu

= VSechny informace poskytnuté subjektim hodnoceni (nebo
jejich zakonné ustanovenym zastupctim) pred jejich
rozhodnutim o ucasti se predlozi spolu s formularem

* nebo jinymi alternativnimi prostredky (podle ¢l. 29 odst. 1 pro
zaznamenani informovaného souhlasu)

= U KH s nezletilymi nebo nezpusobilymi subjekty hodnoceni se
popisi postupy ziskani IS od zakonné ustanovenych zastupcu a
zapojeni nezletilého nebo nezpusobilého subjektu hodnoceni

= Pokud se ma pouzit postup s dosvédcenym souhlasem, uvedou
se prislusné informace o dlivodu pro pouziti nestranného
sveédka, o vybéru nestranného svédka a o postupu ziskani IS
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"~ Informovani subjektu hodnoceni, formular informovaného
souhlasu a postup informovaného souhlasu

= v pripadé KH v naléhavych stavech podle clanku 35 se popise
postup ziskani IS subjektu nebo zakonné ustaveného zastupce
k pokracovani KH

* popis postupu pouzitych k identifikaci naléhavého stavu a jeho
zdokumentovani

= v pripadé klastrovych KH, kdy jejich metody vyzaduiji spise
vybeér skupin subjektl hodnoceni nez jednotlivych subjektq,
kterym jsou nasledné v ramci KH podany rizné hodnocené
lécivé pripravky

* vdusledku toho bude pouzit zjednoduseny postup ziskani IS

* tento zjednoduseny postup musi byt popsan
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= Doklad o zaplaceni poplatku
= Nezbytné jeho predlozeni

=, Doklad, ze idaje budou zpracovavany v souladu
s pravnimi predpisy unie o ochrané udaju

= Predlozi se prohlaseni zadavatele nebo jeho zastupce,
ze Udaje budou shromazdovany a zpracovavany
v souladu se smérnici 95/46/EHS.
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