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) Typy Zzddosti

>, Iddost o povoleni - biotechnologie - posouzeni 60 dni; LP pro
moderni terapii 60 + 30 event. 90

> Ohléseni KH - ziskané biotechnolog. postupy (ale reg. v CR &i
EU) + vSechny ostatni - 60 dni

s LPreg. v CR nebo Evropskou komisi na zdkladé posouzeni EMA
pouzité strikiné dle SPC - 30 dni (pfipravek musi byt totozny s
lécivym pripravkem uvedenym na frh v CR, jinak faze llib v
rezimu 60 dni)

> Posouzené ve VHP - 10 dni
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Co musi Zadatel predloZit

Zadost + pruvodni dopis + dotaznik

Q)

Ndzev studie dvojjazyéné, adresy center v
cestine
Ndhrada vydaju za odborné Ukony (UST-29)

\¥)

\¥)

Povéreni zadavatele pro jinou osobu nez je on sadm
=~  Origindl nebo ovér. kopii (priloha €. 4)

Legal representative pro zadavatele mimo Uzemi CR
a EU

Moznost Zadat o prominuti nahrady pro akademiky,
shiZzeni pro stredni podnik

)

Q

s, SUKL
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Co musi zadavatel ddle predloZit

Q

Dokumenty vetsinou elekironicky kromé
pruvodniho dopisu, CTA s podpisem, Protokolu, IB, povéreni,
IP/IS, Souhrnu protokolu

Dokumentace v AJ, CJ, SJ

BE studie- moznost nahrazeni IB test. pr. SPC
pr. srovhdavaciho - event. zmény zvyraznit

)

Q

)

V pruvodnim dopisu by mélo byt uvedeno —

Seznam dokumentace vcetne verze a data

Pfi opakované Zadosti zduraznéni vsech zmén —
prohlaseni o shodé s puvodné predlozenou
dokumentaci

QIO
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Co musi zadavatel ddle predloZit

 Souéasti studie je zdravotnicky prostiedek — predlozeni
prohlaseni vyrobce o shodé, CE certifikat od notif.
zkusebny, navod k pouziti v ¢.j.

Q

Soué. hodnoceni ZP - v pruvod. dopise toto uvést +
predlozit oznadmeni o zGméru provést zkousku ZP na odd.

neZadoucich prihod a KH ZP- predlozit formular pril. €. 16 k
narizeni viady ¢. 336/2004 Sb. - dat odkaz

http://www.sukl.cz/sukl/zdravotnicke-prostredky-1

Q

Q

IPD - uvést, zda obé &dsti studie budou provdadény v CR &i
nikoliv

Q)

Moznost predloZeni nevyiadané dokumentace v prubéhu
KH - moZné pouze po dohodé s posuzovatelem, jinak ano
dle CT-1, ale zaéina novy ¢as pro dobu posouzeni

s, SUKL
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Co predkladat v prubéhu KH

Q

Imeéna zadavatele — SA (substantial amendment) —
nutné predlozZit ke kazdé studii separatné - CTA (pdf
+ xml), povéreni s prevedenim vsech pravomoci,
vzdjemnd informovanost mezi zad. o prevzeli
pravomoci;

Q

Imeéna osoby ,legal representative” — dito

Q

Zména CRO - notifikace — CTA, povéreni
od zadavatele

Q

Zména kontakini osoby - CTA s podpisem + povéreni
od jednatele spoleénosti pro vSéechny kontaktni
osoby, které by komunikovaly se SUKL

s, SUKL



Co predkladat v prubéhu KH

\¥)

Q

Q)

Q)

O

Informace o zahdjeni KH

PrObézinad zprdva - neni nutné v pripadé, Ze KH
nebylo v CR zahdjeno
Infformace o ukonéeni - do 90 dni pfi normdlnim

vkonceni, do 15 dni pii predéasném ukonéeni
(Annex 3)

Zadost o prodlouzeni povoleni &i ohldseni KH dle § 55
odst. 8) - 30 dni pred vyprsenim povoleni (platnost 1
rok)

DSUR, IB, RSI (CT-3)

s, SUKL
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Ruzné Informace k Protokolu

O

Q

Q

Q)

s, SUKL

Odslepeni v ,emergency situation“ — dle GCP
zkousejici muzZe odslepit aniz kontaktuje zadavatele
ci monitora

Odkazy - ano jsou mozné - presny odkaz, jakékoliv
Zzmény musi byt zvyraznéné

DSMB vyjadreni - pouze méni-li se bezpecnostni
informace

Predlozeni zavérecné zpravy — do roka
v elektronické podobé



Seznam doplnku dokumentace KH (9]

SCHVALUJEME BEREME NA VEDOMI BEZ ZPETNE VAZBY

Substantial Amendment (SA) Aktualiz. Investigator’s Brochure Informace o zahdjeni KH
(Uhrada ndklad)

Non-substantial Amendment Nova verze CRF Prubéind zprdava o KH
(bez Ohrady ndkladd)
Nové verze IP/IS Hlaseni poruseni protokolu DSUR / hldseni SUSAR
Dodatek IP/IS Hlaseni zavady v jakosti (vyzaduieme  Zprava o ukonceni KH
dalsi informace)
Dodatky k FD (v&etné prodiouzeni doby  Urgent Safety Restriction Zavérecnad zprava o KH
exp., stabilitnich studii, anal.cert.) (vyzadujeme dalsiinformace)
Formuldr pro celni Gcely Dear Doctor Letter (jako non-SA) Amendovany protokol
Dear Doctor Letter (jako SA) Informace o pozastaveni KH Denik pacienta, dotazniky pro SH,
karti€ky SH ...
Iména zadavatele Znovuzahdjeni KH Pojistné certifikaty
Iména legal representative Nahlaseni Gmrti SH v KH Navrhy inzerce, reklamy na KH
Iména znaceni obalv Aktualizované SPC k testov. LP Iména centra/nové centrum

(nutno predlozit CTA xml.+tisténou,
podepsanou verzi)

Aktualiz. Investigator’s Brochure Iména zkousejiciho
(iako SA — napr. prizméeneé RSI) (nutno predlozit CTA xml.+tisténou,
podepsanou verzi)

Inovuzahdjeni KH Iména CRO/kontaktni osoby (nutno
----- predlozit zddvodnéni , vyjadieni pOvodni i
SpInéni zadvazného sdéleni v nové CRO + od kdy zména plati, formuldf

s z ’ CTA xml.+fist€nou, podepsanou verzi)
povoleni/schvaleni KH
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Nove

¥) ) ()

\¥)

QENQ

\¥)

s, SUKL

informace tykajici se VHP procesu

Verze 3 z dubna 2013 hitp://www.hma.eu/

Preprocedurdini faze zrusena
Zavedeni odborného posouzeni referenénim statem

Moznost 2. kola posouzeni v pripadé pristupu dalsich
statu k VHP s podminkou ne vyssi pocet statu néz
v 1. kole

Posuzovani SA (Substantial Amendment ve VHP)
Pilotni faze pro EK statu, které by projevily zajem

Informace k poplatkim
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Nové informace tykajici se VHP

\¥)

\¥)

\¥)

\¥)

\¥)

\¥)

s, SUKL

Trvald neuc&ast statu Polsko, Litva, Slovensko

Zadavatel muze urcit referenéni stat, ale neznamena
to, ze mu bude vzdy vyhoveno

Opakované podani v pripadé zamitnuti statu je
mozné - nutné respektovat vsechny predchozi
pripominky i komentare

Posouzeni moderni terapie v 90 dnech
Kontakt zadavatele s VHP posuzovateli neni mozny

GNA a zdroven ndarodni komentdre jsou posilany
soucasné a jmenovité uvadény staty, kterych se
narodni komentare tykaiji
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Nové informace tykajici se VHP

 V rdmci ndrodniho podani je nutné predlozeni jasné
identifikace a prohlaseni o shodé dokumentace
event., byla-li s podminkou - jeji uvedeni a spinéni

Q

Schvdaleni VHP s podminkou - podminka by méla byt
splnéna v ramci VHP posouzeni

Q

V 2. kole pocet statu viz info vyse za predpokladu, ze
vsechny SA byly predloZzeny v ramci VHP, nikoliv
pouze ndrodné

Q

SA - RSI - musi byt uvedena v ,,cover letter”, zda
zmeéna Ci ne

s, SUKL
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Nové info tykajici se VHP

s GNA v rdmci SA nejsou moiné, pouze klarifikace
® Pfi znovu poddni - zkrdceni IhUty posouzeni na 20 dni

® Podd-li zadavatel SA mimo VHP, dalsi SA jiz skrze
VHP nelze podat, pouze ndarodné — zdUvodnéni proé

podani narodné
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Voluntary Harmonisation Procedures

Ucast SUKL

2009 2010 2011 2012

2012 ‘
44 VHP

do 10.5. 2013
20 VHP
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