[1]

Formular zadosti (CTA) + EudraCT
a
Evropsky registr KH

MUDr. Alena Truneckova
Oddéleni klinickeho hodnoceni

s, SUKL



[2]

F~ ~v F

Formular zadosti (CTA) - pokyny pro vyplnéni

= Verze pro Czech Republic - SUKL v sekci A.1, jinak neni mozno
nahrat do EudraCT

© B.2-uvddét opravdu kontakt na ,Legal Representative“, ne na jinou
povérenou osobu, ani vice kontaktu

© C.1 - kontakini osoba pro komunikaci se SUKL — podepise tisténou
verzi CTA

“ Sekce A.6 - dUlezité:
vyplnit spravné 1. poddni ¢i ,resubmission*
= ,Resubmission” jen v pripadé predchoziho zamitnuti nebo stazeni zddosti

nebo propadlého povoleni!

= Pouhd aktualizace zddosti neni ,resubmission*!

 E.7 Fdze studie a F.1 Age range

= Zdsadni Udaje pro spinéni podminky zverejnéni studie v Evropském
reqistru!
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EudraCT

 http://eudract.eudra.org

Stavajici verze 8:

> Nastroj ke konverzi z verze 7 na verzi 8 - jiz neni
dostupny
® O konverzi lze zadat jiz pouze pres helpdesk:
euvdract@ema.europa.eu

>/ Q&A dokument - stdle rozsifovany, detailné
propracovany
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EudraCT

Pripravuje se verze 9:

Zverejnovani vysledku klinickych hodnoceni

QIO

Povinnost zadavatele

Q

Vyplnéni opét na strdnkach EudraCT

Q

Ne kompletni vysledky - formou souhrnu dat
® Obdobne jako na US www.clinicaltrials.gov
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EudraCT - verze 9

s Nyni probihdiji Pilotni faze a testovani:
® Pilot 1 (nyni) a Pilot 2 (3. Ctvrtleti)

= ,Early Product" - spusténi s limitovanou
funkénosti - konec roku 2013

\¥)

Zatim neni presné stanoveno, odkdy se budou
muset vysledky z KH do EudraCT zadadvat

\¥)

Nutné i zpétné zadavani vysledku v jiz
probéhlych KH (ve struénéjsi podobé)
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EudraCT - verze 9

‘) Struktura ukladanych dat - oddily:
® Trial Information
¢ Study design
¢ Subject disposition
® Baseline characteristic - age, gender
® Endpoints
¢ Adverse events
® More Information (Amendments, Interruptions)

%, SUKL



[7]

Evropsky registr KH

> www.clinicaltrialsregister.eu
r-‘

= Informace pouze o schvdlenych (CA i MEK)
intervencnich KH, od 1. 5. 2004
= Fdze II-IV u dospélych z EU/EEA

: Vsechny fdze pediatrickych KH (a pokud jsou soucdsti
PIPu - i ty mimo EU/EEA)

>, Dostupny QR kéd E

O

[=
= Zverejnovani vysledku pres tento registr

® V posloupnych verzich, struktura dle kapitol
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