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Pruvodni dopis

%, Zakladem je kvalitni a prehledna dokumentace

% PrUvodni dopis musi obsahovat vSsechny relevantni informace
k podani, ne pouhy seznam dokumentace (pritomnost
Scientific Advice, podstudie, F-I-H, podstatny/nepodstatny
dodatek, resubmission, RSI, splnéni zavazného sdéleni,

pouziti zdravotnického prostredku v KH...)

>, Upozornit na zménu kontaktni osoby + aktualizované CTA a
povéereni

"~ Neposilat tisténou dokumentaci
= CTA aktualizovat vzdy pri zméné sponzora, Legal
Representative Ci kontaktni osoby
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Protokol

Vvv/s

"~ Nelze zacit studii vyssi faze (napf. faze Ill) bez adekvatnich dat
z nizSich fazi

%, V protokolu musi byt vzdy uvedena davka + rationale

%, Zaslepeni protokolu vudi zkousejicimu

— neakceptovatelné u designu studie, vysledk( vysetreni, obecné informace
ovliviujici rozhodovani o zdravotni péci pacienta

— |ze vyjimecné u statistiky
%, Dle ICH GCP 4.3.1 o vSech medicinskych rozhodnutich v KH
rozhoduje zkousejici

— nelze vyzadovat souhlas monitora pred napr. vysazenim studijni IéCby nebo
odslepenim medikace

%, Pokud po vysazeni studijni medikace zUstava pacient v KH, musi byt
definovano, jak bude nadale lécen
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Protokol

= Injekcni placebo akceptovatelné pripad od pripadu (zvazit
zatéz pacienta — frekvence podavani)
— nelze v pediatrickych studiich (vyjimecné jednorazové podani)

%, Hlaseni Serious Adverse Events — do 24 hodin — nelze ,,do
dalsiho pracovniho dne“ (dle guideline CT-3)

%, Clarification Letter vs Dear Doctor Letter/Protocol Amendment
— Klarifikace pouze pro drobné zmény a upresnéni

— Podstatné modifikace zarazovacich/vyrazovacich kritérii, vysSetieni,
zakdzané medikace vyzaduji DDL/PA

=, Neni mozné, aby pacienti za ucelem vstupu do studie museli
vysadit stavajici ucinnou lécbu (GCP, Helsinska deklarace)
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Protokol

*, Dle Zdkona o |éc¢ivech 378/2007 Sb. § 52 mohou byt
zarazovany pediatrické subjekty pouze, pokud ma studie svym
zameérenim |éCebny nebo preventivni charakter

— nelze podavat placebo (pokud je jinak pro dané onemocnéni
dostupna |écba), nelze farmakokinetické studie...

%, V onkologickych studiich pri podavani imunomodulacni [éCby
povinne testovat HIV a hepatitidy v ramci screeningu —
bezpecnostni riziko

%~ IMPs vs NIMPs — cile studie, pritomnost placeba/komparatoru
— Standard of Care neznamena automaticky NIMP
— X + standard vs standard => vse je IMP
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Investigator‘s Brochure

%, Aktualizovat vzdy po 1 roce

— vesSkeré nove dostupné informace o vyvoji (preklinické, klinické,
postregistracni)

— i pfi neménném risk/benefit profilu

— neni treba pouze pokud nejsou zadna nova data — nutné deklarovat
zadavatelem

%, Jako podstatna zména neni pouze zména RSI — nova
preklinicka data, nové bezpecnostni signaly...
%, RSl dle CTFG Q&A

— SARs, které se vyskytly 1x, nelze povazovat za oCekavané
— Fatalni SARs Ize ocekavat jen u registrovanych LP
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Informovany souhlas

%, PecCovatel x opatrovnik x svédek (KLH-22)
— pecovatel: osoba, ktera o pacienta pravidelné pecuje (zajisténi compliance
pacienta); podepisuje vlastni ICF pro pecovatele, popripadé podepise ICF
pro pacienta (musi tam vsSak byt zminéna uloha pecovatele)

— opatrovnik: osoba jmenovana soudem v pfipadé, ze soud pfi omezeni
svépravnosti pacienta rozhodl, Zze ten nemUzZe rozhodovat o otazkach
spojenych s poskytovanim zdravotnich sluzeb

— svédek: stvrzuje souhlas, pokud pacient nedokdze psat/cist; nesmi byt ¢len
studijniho tymu
=, K volitelnym ICF pro podstudie, které nejsou dostate¢né popsany
v protokolu, se vyjadruje pouze eticka komise
=, Mezi vysoce ucinné formy antikoncepce nepatri dvoubariérové
metody

%, Antikoncepce u déti — pouze neinvazivni metody
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Dodatky

%, Predkladat dokumenty s tracking changes a u ICF pro zarazené
pacienty i highlighted verzi
— PDF format, moznost kopirovani a vyhledavani
— pro tracking jinou barvu nez ¢ernou

%, Vzdy je treba aktualizovat verzi a datum, nutna posloupnost

>, Platba za kazdy podstatny dokument (Protokol, IB, IMPD), také
platba za zménu Sponzora Ci LR

%, Uvést téz strucné souhrn zmeén v privodnim dopise
.‘J.

=, Na posouzeni dodatku je Ihdta SUKL 30 dni
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Ostatni

%, Studijni centra musi splnovat pozadavky klinického hodnoceni

(hospitalizace, angioresuscitacni péce,...)
%, Studie s radiofarmakem — povoleni od SUJB
%, Studie s GMO - povoleni od MZP (pozor na Ih{ity!)

"~ Nevyzadana dokumentace v ramci odpovédi na vyzvu
— restart |hat (opét den 0)

~Povoleni KH plati pouze 12 mésicu — o prodlouzeni zazadat
alespon 30 dni pred koncem, Ize zadat max. 2x

% Pri zahajeni KH dodat schvaleni Multicentrickou etickou komisi
"~ Konzultace v prubéhu spravniho fizeni nejsou mozné
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Dotaznik spokojenosti
", SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

11. 2 14.11. 2022
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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