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S S(J K KeritolaVi, &l.36

Zahajeni klinického hodnoceni

=, ,,Prvni nabor potencialniho SH pro konkrétni klinické
hodnoceni, pokud v protokolu neni stanoveno jinak.”

%, 0znadmeno do 15 dni od zahdjeni v daném CS

s, Oznami prostrednictvim portalu
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S S(J K KeritolaVi, &l.36

Oznameni o navstévy 1. subjektu hodnoceni a
ukonceni naboru subjektu (SH)

% Zadavatel oznami kazdému CS prvni navstévu 1. SH

=, Musi byt provedeno do 15 dnu od tohoto dne

%, Zadavatel oznami ukonceni naboru SH

=, Musi byt provedeno do 15 dnu
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S Sl’JKL Kapitola VI, &. 37
Ukonceni klinického hodnoceni
, ,,Posledni navstéva posledniho SH, nebo pozdéji, je-
li tak v protokolu stanoveno.”

%, Zadavatel dotéenému CS ozndmi prostiednictvim
portalu EU ukonéeni KH v daném CS do 15 dni

%, Zadavatel oznami ukonéeni ve véech CS do 15 dnt

%, Zadavatel oznami ukonéeni ve véech CS a v 3.
zemich do 15 dnu

s, Zadavatel do 1 roku od ukonceni ve vsech
dotéenych CS zasle shrnuti vysledkd do databaze
(priloha IV)
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S Sl’JKL Kapitola VI, &. 37

Docasné preruseni klinického hodnoceni

=, ,, Preruseni provadeni klinického hodnoceni
zadavatelem, které neni v protokolu planovano,
pricemz zadavatel ma v umyslu v KH pokracovat.”

%, Zadavatel uvédomi kazdy dotéeny CS o do¢asném
preruseni ve vsech CS z duvodu, které neovlivni
pomeér risk/benefit

=, Prostrednictvim portalu véetné zdlivodnéni - do 15
dnti

s, Zahajeni takto docasné preruseného KH — oznami
zadavatel prostrednictvim portalu do 15 dnu
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S Sl’JKL Kapitola VI, &l. 38

Docasné preruseni klinického hodnoceni
z duvodu bezpecnosti SH
%, Zadavatel rovnéz uvédomi kazdy dotéeny CS
o do¢asném preruseni ve véech CS z diivodii zmény
poméru risk/benefit

=, Oznami prostrednictvim portalu neprodlené,
nejpozdéji do 15 dnti

* Dlivody preruseni
* Upresneéni naslednych opatreni

=, Opétovné zahajeni = vyznamna zména, ktera
podléha povolovacimu postupu dle Kapitoly Il
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S Sl’JKL Kapitola VI, &. 37

Docasné preruseni klinického hodnoceni
z duvodu bezpecnosti SH i jinych davodu

s, Pokud zadavatel nezahaji opétovné docasné
prerusené KH do 2 let od preruseni — povazuje se KH
za ukonéené KH

=, Dnem ukonceni = den, kdy uplyne lhuta 2 let
od docasného preruseni nebo den, kdy zadavatel
oznami, zZe jiz KH nebude znovu zahajovat
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S S(J KL  Kapitolavi, &. 37238

Predcasné ukonceni klinického hodnoceni
%, , Predcasné ukonceni KH z jakéhokoli davodu drive, nez
jsou splnény podminky stanovené protokolem.”

%, Zadavatel uvédomi kazdy dotéeny CS o pfedéasném
ukonéeni ve viech CS z dtivodd zmény poméru
risk/benefit

s, Oznami prostrednictvim portalu neprodlené, nejpozdéji
do 15 dnti

* Duvody preruseni

e Upresnéni naslednych opatreni

=, Pokud bylo KH predcasné ukonceno z jinych duvodu —
oznami to zadavatel prostrednictvim portalu vsem
dotéenym CS (+ dGvod a event. naslednd opatfeni)
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S S(J KK (epitolaVi,&.37

Ukonceni KH, docasné preruseni a predcasné
ukonceni KH a predlozeni vysledku.

%, Je-li stanoven v Protokolu den priibézné analyzy
udajt pred ukonéenim KH a pokud jsou tyto vysledky
k dispozici — odesle se shrnuti vysledkl do databaze
EU do 1 roku od data prubézné analyzy udaja.
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S S(J KL Kapitola Xlll, ¢1.37 10

Pozastaveni klinického hodnoceni

%, ,Pferudeni provadéni klinického hodnoceni CS.”

%, Blize je uvedeno v Kapitole XIIl u dohledu CS
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S Sl’J KL ‘epitolav cs7 1

Shrnuti vysledku

s, Zadavatel vypracuje shrnuti KH (priloha V)
s, Zadavatel vypracuje shrnuti KH pro laiky ( priloha V)

>, Do 1 roku od ukonceni KH - nema-li to k dispozici - je
nutné zduvodnéni

>V pripadé udéleni registrace - musi poskytnout
shrnuti vysledku a zpravu o KH do databaze EU do 30
dnu od registrace
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S Sl’J KL Filhav 12

Obsah shrnuti vysledkt KH — Priloha IV

=, Informace o KH ( identifikace KH, udaje o zadavateli, PIP,
faze analyzy vysledkl, obecné info o KH, pocet SH)

=, Charakteristika SH ( nabor, obdobi pred zarazenim, po
zarazeni)

s, Zakladni charakteristiky (vék , pohlavi..)

=, Sledované parametry

", Nezadouci prihody

>, Dalsi informace (celkové vyznamné zmeény, preruseni
atd.)
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S Sl’J KL  FilnaV 13

Obsah shrnuti vysledku KH pro laiky - Pfiloha V

QENQ B0 BNOQBQ BB G

Q

- ldentifikace KH

- Jméno a kontaktni Udaje zadavatele

- Obecné informace o KH

 Pocet SH (zarazovaci a vyrazovaci kritéria, vek. skupiny atd.)
- Pouzité hodnocené |éCivé pripravky

' Popis nezddoucich ucinku, ¢etnost

' Celkoveé vysledky KH

- Predpoklad dalsich KH
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