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Uvod

% Clanek 15— 24 Naftizeni
— Obecné zasady
— Predlozeni zadosti
— Ovéreni zadosti
— Posouzeni zadosti
— Rozhodnuti
— Cast |, Cast Il nebo Cast | + i

, Priloha ll
— Dokumentace k zadosti o vyznamnou zmeénu
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Definice

= ,Vyznamnou zmeénou”“ se rozumi jakakoliv zména
jakéhokoliv aspektu klinického hodnoceni, ktera je
provedena po oznameni rozhodnuti a ktera bude
pravdéepodobné mit vyznamny dopad na bezpecnost
nebo prava subjektl hodnoceni nebo na spolehlivost a
robustnost udaju ziskanych v ramci KH

s, v€etné doplnéni mista klinického hodnoceni nebo zmeény

hlavniho zkousejiciho v misté klinického hodnoceni
(Cl. 15)
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Predlozeni zadosti

%, Prostrednictvim Portalu EU

=, Pokud se vyznamna zmeéna tyka vice KH téhoz
zadavatele a téhoz hodnoceného LP, muze zadavatel
podat 1 zadost o povoleni vyznamné zmeny.
Privodni dopis obsahuje seznam vsech dotcenych
KH, jichz se zadost o vyznamnou zménu tyka, spolu
s jejich Cisly hodnoceni EU a prislusnymi kodovymi
cisly kazdého z techto KH.
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Predlozeni zadosti - podle Prilohy Il

%, Pruvodni dopis (presné stanovené nalezitosti)
— EU Ccislo klinického hodnoceni
— Nazev klinického hodnoceni
— Kodoveé Cislo vyznamné zmeény zadavatele a datum

— Zvyraznény vycet vSech zmeén vcetné identifikace, kde se
nachazi

— ldentifikace informaci neuvedenych ve formulari zadosti,
ale ovlivnujicich riziko pro subjekty hodnoceni

— Seznam vsech KH, kterych se zména tyka

=, Formular zadosti o zménu vzdy podepsany —

— Podpis = poskytnuté informace jsou uplné, vyCerpavajici a
KH bude pokracovat v souladu s nimi
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Predlozeni zadosti - podle Prilohy Il

>, Popis zmény
— Predchozi znéni— soucasné znéni + souhrn novych zmeén +
zdlvodnéni

— Rozsahlé zmény — novy dokument (datum + aktualizované
Cislo verze)

, Podplirné informace
— Aktualizace risk / benefit

— Mozné dusledky pro jiz zarazené SH a celkové vyhodnoceni
vysledkl KH

=, Aktualizace formulare zadosti
=, Doklad o zaplaceni poplatku
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Ovéreni zadosti
%, Analogicky pro Cast | (rMS) i Cast Il (cMS)

7 v 5

ovéreni vzneseni pripominek sdéleni o ovéreni zadosti
zadavatelem nebo
doplnéni zadosti

5+1 10

MS nedodrzi Ihiitu zadavatel nedodrzi lhGtu  pMS nedodrii Ihiitu
=zadost uplna =Zadost vzata zpét =z7adost Gplna
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Posouzeni vyznamné zmeény — aspekt casti |
=, posuzuje rMS
=, 3 mozné zavery posouzeni:

— zZmeéna je prijatelna

— zmeéna je prijatelna za splnéni podminek
— Zmeéna je neprijatelna
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Posouzeni vyznamné zmeény — aspekt casti |

v

% rMS predlozi ¢ast | HZ cMS a zadavateli do 38 dnti
ode dne ovéreni

faze Gvodniho posouzeni koordinovany konsolidace
(rMS) prezkum

-

pozn. +50 dnt — LPMT a u LP uvedenych v bodé 1 prilohy narizeni (ES) ¢. 726/2004
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Posouzeni vyznamné zmeény — aspekt casti |

%,V pripadé pripominek — prodlouzeni o dalSich 31 dnu
=, Pripominky vznasi rMS

lhita na odpovéd 2. koordinovany 2. konsolidace
pro zadavatele prezkum

:

zadavatel nedodrzi Ihitu
=zadost stazena
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Posouzeni vyznamné zmeény — aspekt casti |

%, Po vydani HZ — cMS oznami zavér do 5 dnti
=, Pokud neoznami — plati to, co je v HZ

=, cMS muze nesouhlasit s rMS pokud

— v dusledku ucasti v KH by subjektu hodnoceni byla
poskytnuta horsi léCba nez v ramci bézné klinické praxe

— poruseni svych vnitrostatnich pravnich predpisti

— pripominky tykajici se bezpecnosti subjektu hodnoceni a
spolehlivost a robustnost udaju ... odvolaci rizeni

, Nesouhlas rMS = nesouhlas cMS
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Posouzeni vyznamné zmeény — aspekt casti Il

%, cMS predlozi ¢ast Il HZ zadavateli do 38 dnli ode dne
overeni
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Posouzeni vyznamné zmeény — aspekt casti Il

%,V pripadé pripominek — prodlouzeni o dalSich 31 dnu
=, Pripominky vznasi cMS

lhiita na odpovéd’
pro zadavatele

:

zadavatel nedodrzi lhtitu
= zadost vzata zpét

posouzeni pripominek cMS
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Posouzeni vyznamné zmeény — aspekt casti Il

%, Pokud cMS neoznami ve stanovenych |hutach —
podstatna zména povolena v cMS

=, cMS odmitne povolit zménu ... odvolaci rizeni
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Posouzeni vyznamné zmeény — aspekt casti I+lI

",V podstaté jde o kombinaci procesu pro posouzeni
vyznamneé zmeny pro cast | a ¢ast Il

=, Néekdy muze vést k problémam, napr. cast | (zmény
Protokolu), vyZaduje zménu casti Il (IP/IS) — pak zménu
casti Il nelze schvalit pred schvalenim casti |
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Posouzeni vyznamné zmeény — aspekt casti I+lI

",V podstaté jde o kombinaci procesu pro posouzeni
vyznamneé zmeny pro cast | a ¢ast Il

Zmeéna casti |

: - '
Prodlouzeni casu
-

Zmeéna casti ll

S R

Prodlouzeni casu

.
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