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KLINICKA HODNOCENI — CTIS — POZADAVKY
NA DOKUMENTACI, PRVNI ZKUSENOSTI

Seminar OKH ve spolupraci s PFKH a PFBKH
SUKL



e, SUKL

Program seminare
% Uvod - struéné k posuzovani zadosti o povoleni KH
podanym prostrednictvim CTIS

= Informace k poZzadavkdm na dokumentaci pfi preklapéni
KH schvalenych dle smérnice 20/2001 do rezimu CTR

= Pozadavky na dokumentaci k casti II zadosti o klinické

hodnoceni predlozené prostrednictvim CTIS

= Odpovedi na dotazy a info - s ¢im jsme se zatim u CTIS

setkali

= Par doporuceni k hlaseni bezpecnosti KH
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PROCES POSOUZENIi ZADOSTi O POVOLENI
KLINICKEHO HODNOCENI PREDLOZENYCH
PROSTREDNICTVIM CTIS V CR

MUDr. Alice Némcova
SUKL

10. 6. a 13.6.2022



e, SUKL
Postup SUKL pro posuzovani zadosti o povoleni KH

~ Koordinatofi OKA — zajistuji veSkerou komunikaci s CTIS

i s ! S ——
] ' —

............

Y { EU Portal | Q

..........

Data accessible

EU CT Database

Pfijeti Zadosti OKA %Administréto?i CTISJ

!

Ulozisté SUKL

Contact point CZ

Posuzovatel

Posuzovatel Posuzovatel Eticka komise SUKL
prekliniky farmaceutické

dokumentace
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fe, SUKL Procedura povolovani KH — PART | — timeline

Celkem 60 dnu - /ze prodlouZit o 50 dnu pro LPMT, novou LL, orphan, ...

VALIDACE Do 10. dni

vyjadreni Ci doplnéni

10 dnu

validace

Do 3. dne oznameni Do 6. dnii Do 7 dnii
ostatnim MSs, Ze chce oznami pripominky MSs 5 dn@
nebo nechce byt RMS zadavateli RMS k dokumentaci na posouzeni doplnéni

NEDODRZENi CASU:

ZADAVATELEM - ZADOST SE POVAZUJE ZA STAZENOU
MSs - ZADOST S POVAZUIJE ZA UPLNOU
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fe, SUKL Procedura povolovani KH — PART | — timeline

Celkem 60 dnu - /ze prodlouszit o 50 dnii pro LPMT, novou LL, orphan, ...

ODBORNE draft HZ Finalni HZ
POSOUZENj JocMss dote. MSs

zadavateli

Do 26 dne 12 dnﬁ 7 dnu Stanovisko
draft HZ pripominky MSs konsolidace PART |
RMS zpracuje
pfipominky MSs
EK rovnéz posoudi Protokol a Pouze RMS komunikuje 5 dnii
(k diSpOZiCi i |B) y se zadavatelem
| @\&7 l
4 .
NEDODRiENiéASU: 31 dnu = 12 Zadavat9| +
ZADAVATELEM -> ZADOST se povaZuje za STAZENOU 19 MSs (12 zhodnoceni Spoluprace EK
. ) . ™ naposouzeni
MSs > ZADOST se povazuje za SCHVALENOU d0p|nene dokumentace
,TACIT APPROVAL"

+7 konsolidace)és—j odpovedi

\_
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Procedura povolovani KH — timeline PART I

e, SUKL

Narodni cast —
posuzuje kazdy MS samostatnée
mm) V CR Etickd komise SUKL

45 dnu posouzeni
validace
cast Il

!

Findlni HZ
stanovisko k casti Il

Stanovisko /

rozhodnuti

REPORTING DATE

10 dnl na doplnéni =
5 dnl zadavatel + 5
dna CS

" 31dnd prodlouZeni na )

doplnéni 1x

= 12 zadavatel odpovéd’
\_ + 19 MS posouzeni odpovédi )

NEDODRZENIi CASU — kdykoli:
ZADAVATELEM - ZADOST SE POVAZUIJE ZA STAZENOU

MS - ZADOST S POVAZUJE ZA UPLNOU NEBO SCHVALENOU

2JTACIT APPROVAL
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e, SUKL

POVOLENI KH élenskym statem

> dnu Rozhodnuti MS
@ Stanovisko k ¢asti | ]——) povoleni/povoleni s
podminkou/zamitnuti
HZ éast Il Stanovisko k casti Il ]

Stanovisko k ¢asti | J

7

Stanovisko k c¢asti Il

Rozhodnuti MS
povoleni/povoleni s

podminkou/zamitnuti
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e, SUKL

Postup SUKL pro posuzovani zadosti o povoleni KH

%, Posuzovani posuzovateli SUKL a Etickd komise SUKL — nezdvisle
"~ Hodnotici zpravy — Cast | a ¢ast || — EU templates — kazdy
vypliuje svoji ¢ast
%, Cast | — klinika — preklinika — farmaceutickd dokumentace
%, Cast Il — IP/IS — zpracovani osobnich Udajd — kompenzace —
naborové materialy — zkousejici — centrum KH — pojisténi —
financovani KH
(pokyn KLH-CTIS-01 — pozadavky na dokumentaci k casti Il
zadosti — doporuceni — uzivat pripravené Sablony!)

% Rozhodnuti za CR - vydava SUKL




S SU KL KH dle CTR — PART |

KLINICKA HODNOCENI PROVADENA DLE CTR
536/2014 — POZADAVKY PRO PART |

MUDr. Eva Hruskova Reinova
Ing. Pravdova



5 Su KL KH dle CTR — PART |

Klinicka hodnoceni (KH) provadéna dle CTR 536/2014

* Nove predlozena KH do CTIS

* Preklapéna KH = Transitional trials (TCT)

- jedna se o KH jez byla schvalena dle Direktivy (Clinical trial directive
2001/20/EC = CTD), ale zadavatel je chce nové preklopit do CTIS a nadale je
jiz provadét v souladu s CTR

e Harmonizované
e Konsolidované

- u TCT, které byly posouzeny v ramci VHP doporucujeme jako
RMS zZadat stejny stat, ktery byl RMS i ve VHP
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5 Su KL KH dle CTR — PART |

Part |

Nove predkladana KH do CTIS

Pozadavky na klinickou a preklinickou dokumentaci:

Pruvodni dopis — nutné uvést viechny relevantni informace véetné toho,
co je RSI, Neni nutny v Cj

Protokol
Synopse protokolu v Cj
Investigator’s Brochure nebo SmPC

Doplnujici dokumentaci, pokud ma zadavatel k dispozici (DMC
Charter; Scientifc Advice

Platba — pozadavek na platbu bude zaslan v ramci validaci

POZOR - NIKDY NE SKEN BEZ MOZNOSTI VYHLEDAVANI
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5 Su KL KH dle CTR — PART |

Nove predkladana KH do CTIS

Part |
Pozadavky na farmaceutickou dokumentaci:

* |IMPD-Q/sIMPD-Q — pro vSechny IMPs i neregistrované AxMPs
* Dokumenty SVP — povoleni k vyrobé/dovozu, prohlaseni QP
o Stitky v éeském jazyce
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5 Su KL KH dle CTR — PART |

Nové predkladana KH do CTIS — Zmeény v pozadavcich
na farmaceutickou dokumentaci

Znaceni (Chapter X):

- Povinnost znacit i auxiliary medicinal products (AxMP)

- U registrovanych IMPs a AxMP je ve vétsiné pripadl dostacujici origindlni
znaceni registrovaného pripravku (Article 67)

- Povinnost uvadét dobu pouzitelnosti i na primarnim obalu (Annex vi A.2)
- Problematické, feSeno i na Urovni jednotlivych NCAs

= Navrh EK na vydani delegovaného aktu k Nafizeni — odstranéni této
povinnosti

| Pouze jedind moznost doplnéni chybéjicich informaci a dokument

Approval with condition — omezené moznosti pouziti, pouze doplnéni
informaci/dokument( nevyzadujici dalsi posouzeni
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5 Su KL KH dle CTR — PART |

Preklapéna KH = Transitional trials (TCT)

Harmonizované KH

- VSechny dokumenty byly jiz schvaleny v jednotné podobé
jednomyslIné vsemi ucastnicimi se staty.

- Vétsinou VHP

Konsolidované KH

- Nékteré dokumenty maji narodné specifické pozadavky, jez jsou
shrnuty v nové vzniklém dokumentu. Tento dokument musi
reflektovat vsechny jiz schvalené narodni pozadavky jednotlivych
statu.



5 Su KL KH dle CTR — PART |

Harmonizované KH

Predlozi se vSechna jiz schvalena dokumentace (Protokol, synopse
protokolu v Cj, IB nebo SmPC, IMPD, NE DIL) s vyjimkou nasledujicich
dokumentd, které jsou potreba doplnit nové:

- aktualizované prohlaseni QP
- aktualizované stitky (v pripadé, Zze puvodni uvadéji EudraCT cislo)

POZOR - Ve vSech dokumentech je potreba zménit EudraCT
number za EU number, jez vygeneruje CTIS.
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S SU KL KH dle CTR — PART |

Konsolidované KH

Predlozi se vSechna jiz schvalena dokumentace + konsolidovana
dokumentace (Protokol, synopse protokolu v Cj, IB nebo SmPC,
IMPD, NE DIL) s vyjimkou dokumentu, které jsou potreba doplnlt
nove.

V pruvodnim dopise je nutné uvést, které dokumenty jsou
konsolidované.

U konsolidovanych dokumentl se v pruvodnim dopise popisi
prislusné zmeny.
* Napr. do protokolu doporucujeme dat sekci ,National

Requwements kde budou uvedeny pozadavky jednotlivych
statu.



5 Su KL KH dle CTR — PART |

Konsolidované KH — aktualizovana farmaceuticka
dokumentace

- Q-IMPD — u aktualizovaného dokumentu vyznacit zmény
formou revizi nebo prilozit souhrn zmén

- Aktualizované prohlaseni QP — musi byt vydano pro danou studii (EU
CT Cislo misto EudraCT)

- Aktualizované stitky v ceském jazyce — ¢islo protokolu nebo EU CT
Cislo jako referencni kdd umoznujici identifikaci daného KH
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S SU KL KH dle CTR — PART |

Transitional trials (TCT)

Dokument Regulation (EU) No 536/2014 Questions & Answers —
January 2022

11.5 Question: What if a clinical trial does not comply with the Clinical Trials
Regulation?

451. Answer: If a trial does not comply with the Clinical Trials Regulation, a
sponsor shall request a substantial amendment under the clinical trials
Directive before switching to the regulatory framework of the Regulation,
specifying its intention to align the trial with the Regulation. Only after the
substantial amendment is accepted, a sponsor can follow the procedures
described below to switch the clinical trial to the regulatory framework of the
Regulation.

> Je lepsi jesté v ramci CTD udélat harmonizované dokumenty
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S SU KL KH dle CTR — PART |

Transitional trials (TCT)

Dokument Regulation (EU) No 536/2014 Questions & Answers —
January 2022

11.6 Question: How can a sponsor switch a clinical trial to the regulatory
framework of the Clinical Trials Regulation?

452. Answer: The sponsor shall submit an initial application (article 5 of the
Clinical Trials Regulation) to the EU Portal and Database (EUPD) which relies
on the existing dossier already assessed and authorized by the Member
States. The process will require a new cover letter and new application form
(Part | and Il) to be completed in CTIS, and in case of multinational clinical
trials, a harmonised or at least a consolidated protocol (see: CTFG Best
Practice Guide for sponsors of multinational clinical trials with different
protocol versions approved in different Member States under Directive
2001/20/EC that will transition to Regulation (EU) No 536/201467).
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S SU KL KH dle CTR — PART |

Transitional trials (TCT)

Dokument Regulation (EU) No 536/2014 Questions & Answers —
January 2022

11.8 Question: How should a sponsor proceed in case of multinational clinical trials?

458. Answer: A multinational clinical trial is a trial conducted in different Member
States under the same EudraCT number. A multinational trial that is fully or
sufficiently harmonised, - that is, the trial is conducted in the different Member States
under the same EudraCT number and based on the same protocol - can benefit from
the below proposed solution, on the condition that the trial complies with the Clinical
Trials Regulation.

461. Alternatively, for trials where full harmonization can not be achieved due to
different national requirements , a sponsor needs to prepare a consolidated protocol
(reflecting the common core provisions and capturing the minor differences as regards
the nationally authorised trials (please see CTFG Best Practice Guide for sponsors of
multinational clinical trials with different protocol versions approved in different
Member States under Directive 2001/20/EC that will transition to Regulation (EU) No.
536/201468). The consolidated protocol must correspond to what is authorised in
each of the Member States concerned.

© 2022 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 10. 6. a 13. 6. 2022



S SU KL KH dle CTR — PART |

Transitional trials (TCT)

Dokument Regulation (EU) No 536/2014 Questions & Answers —
January 2022

11.8 Question: How should a sponsor proceed in case of multinational
clinical trials?

465. Article 11 applications are not allowed to be used when transitioning
ongoing multi-country trials. A submission for transition of a multinational
trial should only be submitted to those MSCs where the trial is ongoing. New
MSC(s) cannot be added in this submission.

470. In case the sponsor cannot provide certain documents listed in Annex |
of the Regulation, which were not required under the Directive, a sponsor
should upload a blank document clarifying that this aspect was assessed by
National Competent Authority (NCA) and/or Research Ethics Committee (REC)
and therefore is covered by the conclusion of the assessment. Updates to
those documents will be required in line with Q&A 11.11.
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S SU KL KH dle CTR — PART |

Transitional trials (TCT)

Dokument Regulation (EU) No 536/2014 Questions & Answers —
January 2022

Question: When is a sponsor expected to complete the application dossier,
in line with Annex | of the Clinical Trials Regulation?

474. Answer: At the moment of the first application submitted after the a
clinical trial has transitioned and therefore submitted under the rules of the
Regulation (i.e. the next substantial modification or addition of a new
Member State) the sponsor should, in principle, complete the application
dossier in accordance with the requirements of Annex | of the Regulation, at
least with regard to that part of the application dossier which will be assessed
in the procedure (e.g. in case of a substantial modification on Part Il only, a
sponsor should complete all elements related to Part Il of the dossier relevant
for the Member State(s) concerned by the substantial modification).
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5 Su KL KH dle CTR — PART |

Nedostatky CTIS

* Nelze nahrat soubory vetsi nez 10 Mb
* Nelze nahrat Zipy
 Datum zahajeni studie nelze zadat zpétné — problém u TCT

* Pri kazdé resubmission se zmeéni posledni dvojcisli u EU
number



POZADAVKY NA DOKUMENTACI K CASTI Il ZADOSTI
O KLINICKE HODNOCENI PREDLOZENE
PROSTREDNICTVIM CTIS

MUDr. Alice Némcova
SUKL



e, SUKL

Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

~Vydan pokyn KLH-CTIS-01 — pozadavky na predkladanou
dokumentaci k casti Il zadosti

https://www.sukl.cz/leciva/klh-ctis-01

1. Informace pro pacienta / informované souhlasy (bude
vkladano v CTIS do Part Il — Subject information and informed
consent form)

2. Materialy urcené SH (bude vkladano v CTIS do Part Il —
Subject information and informed consent form)

3. Naborové materialy (bude vkladano v CTIS do Part Il —
Recruitment Arrangements) ...


https://www.sukl.cz/leciva/klh-ctis-01

fo ) Sl’J KL PoZadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

Informace pro pacienta / informované souhlasy (bude
vkladano v CTIS do Part Il — Subject information and informed consent
form)

e,

oporucujeme ridit se pokynem KLH-22 (aktualizace 1. 6. 2022)

e,

D
~ Nepredklada se angl. origindl, pouze ¢eské verze IP/IS
=, Pisemné verze — 12-14, 15-17, dospéli

" Pro cizince — certifikované preklady schvalené verze (je nutné
predlozit, ale non-SA)

"~ Upozornéni: pokud SH v prubéhu KH prechdzi do vyssi vékové
kategorie — musi podepsat prislusnou verzi IP/IS




e, SUKL

Dotazy k IP/ICF:

< Do IP byl uvadén odkaz na zkousejiciho a etickou komisi,
pokud budou mit SH dotazy ohledné svych prav. Jak to resit
u KH podanych prostrednictvim CTIS?

~,Kontakt na etickou komisi neuvadét
"~,Dotazy lze vznést pisemné na adresu: eticka.komise@sukl.cz

%~ Tuto adresu lze uvést v IP/IS, ale pouze pro dotazy na prava SH,
nikoli dotazy ke KH, ty by mél odpovedeét lékar = zkousejici


mailto:eticka.komise@sukl.cz

e, SUKL
Dotazy k IP/ICF:

% Obecny dotaz ohledné podpisové procedury IP/IS u pacient(
ve follow-up/ndsledném sledovani.

Musi takovyto pacient, ktery je pouze v telefonickém sledovani
preziti, podepisovat nové zmény (nové informované souhlasy)?
Takovyto pacient na centrum jiz nedochazi, je doma Ci nékde

v hospicu... Staci zapsat duvod, pro¢ pacient nepodepsal novy ICF
do zdrojové dokumentace?

Pokud jsou SH/pacienti stale v KH, byt jiz pouze ve follow-up,
méli by obdrzet vSechny aktualizované verze IP/IS. Pokud jiz
nechodi na centrum, meély by jim byt minimalné zaslany a jejich
zaslani by mélo by zaznamenano v dokumentaci pacienta.



e, SUKL

Dotazy k IP/ICF:

= Obecny dotaz ohledné podpisové procedury Informovanych
souhlasl u pacientd ve follow-up/nasledném sledovani.

DalSi dotaz je ohledné pacientu, ktefi sice na centrum jesté
dochazi, ale nové zmény se jich netykaji. Napr. se zméena tyka
pouze antikoncepce a pacientce je pres 80 let; nebo doslo pouze
ke zméné v navstévach v obdobi |éCby a pacient uz hodnocenou
|éCbu nedostava a je pouze v obdobi sledovani. Staci ponechat
rozhodnuti, zda jsou zmény relevantni na resitelském tymu

a zapsat to takto do zdrojové dokumentace?

| zde plati, co je v predeslém slidu. | kdyz bude aktualizace
s informaci, ktera nema vliv ¢i dopad na daného pacienta, mél by
ji obdrzet a aktualizaci podepsat.
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fo ) Sl’J KL PoZadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

2. Materialy urcené SH (bude vkladano v CTIS do Part Il —
Subject information and informed consent form)

%, Dokumenty v ¢.j. — karticky, deniky, dotazniky, které vyplniuji SH,
navody k pouziti ZP (napf. tonometr...) nebo elektron. pristroji —
tablety...

», Dokumenty v angl. — dotazniky, které vypliuje |ékar

~, Upozornéni: ZP bez CE znacky — Pro zdravotnické prostredky
poZadujeme predlozit CE znacku, Declaration of Conformity,
ndvod v CJ, sdéleni, jak bude zajistén servis AJ.

%, ZP — vzdy konzultovat, zda nejde i o zkousku ZP
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e, SUKL
Dotazy:

Z jakého divodu neni mozné predkladat dotazniky pro pacienty v anglictiné.
Dotazniky v AJ jsou soucasti protokolu a obsahové jsou shodné s ceskym
prekladem.

V soucasné dobé predkladame dotazniky v ceském jazyce, nicméné ze strany
EK jiz dlouhou dobu neevidujeme zadné pripominky k témto dokumentim.
Preklady dotaznik( navic nelze ménit, nebot se jedna o certifikovany preklad.

Certifikovany preklad dotaznikt pro pacienty je z divodu ¢asové ndrocnosti
limitujicim faktorem a existuje riziko, ze zemé vyzadujici tyto dokumenty

v lokdlnim jazyce budou zadavatelem vyrazeny z inicialniho podani studii pres
EU CTR. Pokud k tomuto kroku zadavatel pfistoupi, bude pozice CR v rdmci KH
vyznamné znevyhodnéna a z dlouhodobého hlediska mUze dojit k ubytku KH
alokovanych do CR.

=, To, Ze se jedna o certifikovany preklad nezajisti, ze tam neni terminologie,
které pacienti nebudou dobre rozumét. Pro né nevhodna.

=, Dotazniky, které vyplnuji spolu s Iékarem — mohou byt v anglicCtiné.

=, Dotazniky, které vyplfiuji pacienti sami — by mély byt v CJ a pacientovi
srozumitelné, to certifikovany preklad negarantuje.
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fo ) Sl’J KL PoZadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

3. Naborové materialy (bude vkiadano v CTIS do Part Il -
Recruitment Arrangements)

%,Sablona €. 1 ,,Nabor subjektd hodnoceni a ziskavani
Informovaného souhlasu®; pokud zadavatel nepouzije tuto
sablonu, je treba dolozit stejné informace v jiném dokumentu
a sdélit, kde jsou uvedeny.

~ Dale predlozi — reklamu, letaky, event. jiné materialy

%V pripadé naborovych materiall v jiném nez tisténém formatu
(zvukové, video, info na webu..) — printscreeny nebo obsah
sdéleni
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fo ) Sl’J KL PoZadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

4. Zkousejici (bude vkladano v CTIS do Part Il — Suitability of the
investigator)

%, Sablony ¢&. 2 — Zivotopis zkousejiciho a $ablonu €. 3 Prohlaseni
o stretu zajmu zkousejiciho; pokud zadavatel/zkousejici
nepouzije Sablonu €. 2, musi jiny format CV obsahovat vSechny
udaje uvedené v této Sabloné.

%, CV — aktualni, datovan a podepsan zkousejicim
"~ Nejsou vyzadovany CV ostatnich ¢lenu studijniho tymu, ani
spoluzkousejicich — odpoveédnost hlavniho zkousejiciho —

Delegation log
% Vyplnén v CJ nebo angl.

%~ ldentifikace KH (zkousejici/spoluzkousejici) — bézici, pokud max.
3, tak i ukonceni v poslednich 2 letech; lze i jako priloha CV



fo ) Sl’J KL PoZadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

5. Centrum klinického hodnoceni (bude vkladano v CTIS do
Part Il — Suitability of the facilities)

%,Sablona €. 4 — Vhodnost studijniho centra — podepsano
vedoucim odd. nebo kliniky

"~ Pro nestatni zdrav. zarizeni (ZZ) — doklad (scan), Ze se jedna o ZZ
(vydany krajskym uradem) a rozsah povolené ¢innosti
(odbornosti — napt. ortopedie, interna...)

s, Uvést vysetreni Ci vykony provadét mimo centrum (napr MRI,
CT, oCni vySetreni, ECHO...) — kde budou zajistény

% BE, studie FK a F-I-H (First-in-Human, prvni podani ¢loveéku) —
predloZit certifikat spravné klinické praxe vydany SUKL (scan
certifikatu)



fo ) Sl’J KL PoZadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

6. Pojisténi (bude vkladano v CTIS do Part Il — Proof of insurance
cover or indemnification)

, Predklada se cela pojistna smlouva vcetné pojistnych podminek
(v CJ nebo dvojjazyénou verzi).

", Certifikat pojisténi neni dostacujici.

"~ Doporucujeme uvést také informaci (neni-li soucdsti pojistné
smlouvy), jak bude zajisténo odskodnéni ujmy na zdravi, kterad se
projevi az po ukonceni KH a ukonceni pojistné smlouvy, pokud
pujde prokazatelné o ujmu na zdravi zpusobenou ucastni
v probéhlém KH.
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fo ) Sl’J KL PoZadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

7. Zpracovani osobnich udaju (bude vkladano v CTIS do Part Il
— Compliance with national requirements on Data Protection)

"~ Formular €. 5 — Prohlaseni zadavatele ke zpracovani osobnich
udaji v daném klinickém hodnoceni

=, Podepsan zadavatelem, nikoli zastupcem cCeské pobocky ¢i CRO,
které bude pripravovat dokumentaci k casti Il zadosti
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fo ) Sl’J KL PoZadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

8. Biologické vzorky k budoucimu vyzkumu (bude
vkladano v CTIS do Part Il — Compliance with use of Biological samples)

~,Samostatny souhlas — s popisem k jakému vyzkumu, jak budou
chovavany, jak dlouho, |ze-li odvolat souhlas, anonymizace Ci
pseudonymizace SH

nebo

% Soucast IP/IS — vyzadovan samostatny podpis pro tento souhlas,
neni-li dano protokolem jako mandatorni
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fo ) SU KL PoZadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

9. Odmeény a kompenzace pro subjekty hodnoceni
(bude vkladano v CTIS do Part Il — Financial and other arrangements)

%,Sablona ¢. 6 Kompenzace pro Géastniky studie

Bude nabidnuta kompenzace? (zvolte pouze jednu moinost)

Ne [ vysvétlete prosim proc ne Kliknéte sem pro pridani textu.

Ano [ vyplite prosim oddily 2 -5

Komu bude kompenzace nabidnuta a v jaké podobé? (zvolte vSechny platné moinosti)

T
subjekty rodié/pecovatel zakonni dal3i osoby
zastupci

cestovni vydaje O O O O
vydaje na ubytovani N O
stravne O O N O
usly zisk O i O] [
pfima platba O | | |
neprima platba O | | |
jiné O 0 L] O

»,Jakou formou bude kompenzace poskytnuta (napfr. prima platba,
platebni karta, stravenky...)
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fo ) Sl’J KL PoZadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

10. Financni kryti — jak bude KH financovano (bude
vkladano v CTIS do Part Il — Financial and other arrangements)

~,Obecné — zadavatelem, grant, ...

"~ Neni vyzadovana smlouva zadavatele-poskytovatele zdravotnich
sluzeb

"~ Neni vyzadovana informace o odmeénach zkousejicim

= Neni vyzadovana informace, kolik obdrzi poskytovatel
zdravotnich sluzeb za provedeni KH
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fo ) Sl’J KL PoZadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

11. Doklad o zaplaceni poplatku (bude vkladéno v CTIS do
Part Il — Financial and other arrangements)

~,Samostatna platba za posouzeni ¢asti Il — kody K-023-K-028
~Na jeden variabilni symbol — Ize vice kdd — pro centra

v Je treba predlozit doklad o zaplaceni — vygenerovany
s variabilnim symbolem (platba musi byt na SUKL pfed
vydanim stanoviska)

U preklapénych KH — zaplatit + pozadat o vraceni ¢asti nahrady
vydajl



e, SUKL

Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

= Vydan pokyn KLH-CTIS-01 — pozadavky na predkladanou
dokumentaci k casti Il zadosti

% Pouzivejte pfilozené, pro CR upravené $ablony
% Vyplfiovat v CJ nebo angl.

"~ Pro GDPR v PART Il — pouzit potvrzené, zadavatelem
podepsané prohlaseni = Sablona €. 5

= U naborovych materialt — reklamy na webu spolecnosti, info
na socialnich sitich — pouze printscreeny

~ U navodu k pouziti napt. tabletl, denicku — rovnéz printscreeny
bez obrazkl vysvétlujicich doplnéni



e, SUKL

Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA u KH schvalenych
dle smérnice 20/2001, prevadénych na rezim CTR 536/2014

"~ Pozadujeme predlozit dokumenty schvalené etickymi

komisemi (MEK/LEK — je-li néco pro dané centrum jiné)

e Posledni schvalené verze IP/IS

* Pojistnou smlouvu

e CV zkousSejiciho (co bylo predlozeno EK)

e Pokud by se jednalo o FIH, BE, FK — musi byt predlozen certifikat GCP
~Protoze jiz bylo KH schvdleno/povoleno neni tfeba

e Stret zajmu zkousejiciho, prohlaseni k centru

", Optimalni predlozit i schvaleni MEK (event. LEK)
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e, SUKL

Dotazy:

The EU CTR Regulation No 536/2014 is binding in its entirety and directly applicable in
all MSCs. As per 66/2017, 55§ required are recruitment materials, all material related
to subject of CT (diaries, cards, IFUs), those are not required under the CTR. Defined as
Materials for trial subjects by SUKL, while Recruitment arrangements or Subject
Information and informed consent form should be submitted (and not all patient-
facing materials), per CTR requirements).

1. Does SUKL consider patient facing materials are Recruitment arrangements, Subject
Information and informed consent, or any other PART Il required document?

Zpusob naboru SH — soucasti AR pro ¢ast Il dokumentace — je tfeba predlozit — vse, co
je uvedeno v pokynu KHL-CTIS-01

2. Bearing in mind these materials will be published, what the legal consequences are?

Pravni dusledky zverejnéni dokumentl? Zverejnéni — dle rozhodnuti CTR a EMA, tento
dotaz neni na nas.
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e, SUKL

Dotazy:

Privatni studijni centrum je registrovano v OMS s adresou sidla firmy, ne vsak jesté
s adresou mista provozovny (mistem, kde bude probihat klinické hodnoceni).

V souvislosti s uvedenim studijniho centra v CTIS bude toto centrum nasledné
vyfiltrovano a potvrzeno.

To znamena, ze bude v CTIS zadosti studijni centrum, pro které bude uvedena adresa
sidla firmy (tak jak je v soucasnosti registrovano v OMS).

Je mozné prilozit v ramci CTIS zadosti do sekce Ostatni dokumenty seznam center, kde
by byl seznam studijnich center véetné jejich adres provozoven (tedy mist, kde bude
klinické hodnoceni probihat)?

Nebo je jiny mozny zpusob reseni?

Pozndmka: resenim neni zadadni studijniho centra s adresou provozovny primo v CTIS,
protoZe to vede k jeho submitovdni (propojenim s OMS systémem) a ndsledné pak
k rejekci ze strany OMS. Dosavadni zkusenost.
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e, SUKL

Dotazy:

%, Sablona &. 3 Prohlaseni o stfetu zajmu zkousejiciho: ma se vyplnit nazev
KH a Cislo jednaci. Co se mysli tim Cislem jednacim? Je tim mysleno C.
protokolu? — bylo opraveno na EudraCT number nebo Cislo protokolu

%, Sablona ¢&. 4 Vhodnost studijniho centra — neni ndm jasné, zda dokument
podepisuje hlavni zkousejici, nebo zadavatel/CRO — vedouci kliniky ¢i odd.

=, Formular ¢. 5 Prohlaseni zadavatele ke zpracovani osobnich udaju — muize
byt dokument predlozen pouze v anglictiné? ano

%, Sablona €. 6 Kompenzace pro U&astniky studie — co je mysleno nepfimou
platbou? — Uhrada na ucet? Kartu?

=, Dotazu na bod €. 10 — financni kryti: neni nam jasné, jaké dokumenty
v souvislosti s timto pozadavkem predlozit. Kdo bude KH hradit —
zadavatel, grantova podpora...
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e, SUKL

Dotazy:

Materialy urcené SH Pokud bude subjekt hodnoceni dotazniky vyplnovat
elektronicky na tabletu nebo chytrém telefonu, je dostatecné s inicialnim
podanim predlozit Cesky text dotaznik( a po schvaleni jako nepodstatnou
zmenu "screenshoty” s veskerym textem, ktery subjekt hodnoceni na tabletu
uvidi (tzn. napt. v€etné instrukci, jak dotaznik vyplnovat, hlasek typu:
"Chcete odpovéd ulozit?" apod.) Je dostacujici Cesky text, pokud bude
shodny.

Zmény v materialech pro pacienty (napr. revize deniku pro zapis uzité
medikace) nebo nové vytvorené dokumenty (napf. karticka pripominajici, ze
pacient ma na pristi navstévu pfijit nalacno), bude treba predkladat jako
podstatné zmeény? Ne, jde o nepodstatné zmeény.
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e, SUKL

Dotazy:

Zkousejici

CV by mélo obsahovat relevantni zkuSenosti s  klinickymi
hodnocenimi/studiemi, muzZete prosim potvrdit, Ze bude dostacujici
poskytnout seznam aktivnich studii, které probihaji pod vedenim prislusného

hl. zkouSejiciho? Ano, pokud to neni pouze 1-2 KH, pak i ty, kterych se
zucastnil alespon v poslednim 1-2 letech.

Zakon o |éCivech nepozaduje predlozit CV v Ceském jazyce, je tedy dostacujici
predlozit CV v AJ, pokud bude obsahovat vsechny pozadované informace?
Ano.

Je mozné predlozit seznam studii jako prilohu? Ano.
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e, SUKL

Dotazy:

Biologické vzorky k budoucimu vyzkumu. Je pozadovan néjaky dalsi
dokument vedle informaci pro pacienta a informovaného souhlasu
s budoucim vyzkumem?

Samostatny souhlas; je-li soucasti IP/IS — musi mit moznost samostatného
souhlasu (neni-li mandatorni).

Doklad o zaplaceni poplatku Je dostacujici k podani pfilozit vygenerovany
formular? Ano, ten je nezbytny, je tam variabilni symbol, dle kterého pak
kontrolujeme, zda dosla platba.

Jakym zpusobem se ma doposlat formular k poplatku za inicialni predlozeni
part 1? V odpovédi na validace vlozit vygenerovany formular s variabilnim
symbolem (platba musi byt dohledatelna do naseho stanoviska).
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e, SUKL Clinical Trials Information Systém (CTIS)

-statistika CTIS
31.1. 2022 - 30. 4. 2022 30 |
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20 -

Feb-22

) I
0 - :

Apr-22

CTs with a decision in CTIS
5

4 -

150
3

1 -
0 -

Feb-22 Mar-22 Apr-22 0

pouze nekomercni KH

250 +

200 +

100 -

50 -

|
Jan-22

CTAs uploaded by Member States in EudraCT
(CTAs are counted as individual trial protocol)

Feb-22

Mar-22

Apr-22
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%, SUKL _Clinical Trials Information Systém (CTIS)

CTs with a decision in CTIS per phase

-statistika CTIS
31.1.2022 -30. 4. 2022 Therapeutic use (Phase IV)

Therapeutic confirmatory (Phase III)

Therapeutic exploratory (Phase IT)

CTAs per Trial status in CTIS
Commercial versus Non-Commercial

CTAs withdrawn by sponsor

CTAs lapsed at time of validation

CTAs authorised

CTAs under evaluation

0 5 10 15 20 25 30

= Non-Commercial m Commercial
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%, SUKL Clinical Trials Information Systém (CTIS)

-statistika CTIS 31. 1. 2022 - 30. 4. 2022
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’ PS S U KL Bezpecnostni hlaseni v KH dle CTR

BEZPECNOSTNI HLASENI V KH DLE CTR

MUDr. Eva Hruskova Reinova



' ® S U KL Bezpecnostni hlaseni v KH dle CTR

Bezpecnostni hlaseni v KH dle CTR

Informace na webu SUKL i v Aj:
https://www.sukl.cz/leciva/bezpecnostni-hlaseni-v-kh

Od 31. 1. 2022 bude platit pro studie schvalené podle CTR
spolecné posuzovani bezpecnostnich informaci staty EU — budou
posuzovany SUSARy a ASR.

Pro KH schvaleni a vedena podle Direktivy (Clinical Trial Directive
2001/20/EC = CTD) stdle plati pokyn KLH-21, a to jak ve vztahu
k SUKL, tak i ve vztahu k etickym komisim a zkougejicim.


https://www.sukl.cz/leciva/bezpecnostni-hlaseni-v-kh

' ® S u KL Bezpecnostni hlaseni v KH dle CTR

SUSAR

SUSAR = suspected unexpected serious adverse reactions

Jiz od roku 2017 neni poZzadavek na zasilani SUSARU pres E2B
pfimo na SUKL, ale veskeré SUSARy musi sponzor vkladat pfimo
do EudraVigilance databaze modulu EVCTM. S narizenim se pak
nic na této povinnosti nemeéni.

Pozadavky na SUSAR dle CTR Annex IlI
Jiz neposilat pro centralni etickou komisi.

Sponsor je vSak i nadale povinen informovat zkousejici
o bezpecnostnim profilu pripravku — doporucujeme zasilat
zkoudejicim i nadale line-listingy (SUKL line-listing neposuzuje).



' S u KL Bezpecnostni hlaseni v KH dle CTR

Annual safety Report (ASR)

Drive DSUR
Stale dle ICH guideline E2F

Pro KH, jez jsou predkladana a vedena podle CTR, jsou ASR/DSUR
vkladany prfimo do portalu (CTIS).

V pripadé, Ze jedno KH probiha v souladu s Narizenim (CTR), zatimco
jiné se ridi direktivou (CTD), méla by byt ASR predlozena do portalu
(CTIS). Sponzofi mohou jmenovat vSechny dotéené ¢lenské staty pro
vSechna probihajici KH v EU/EHP v rdmci smérnice a nafizeni
o klinickych hodnocenich. Sponzori jsou i nadale povinni dle CT-3
predkladat ASR etlckym komisim podle narodni legislativy v ¢lenskych
statech (v CR smérnice KLH-21) s probihajicimi klinickymi hodnocenimi
v ramci direktivy (CTD) a informovat zkousejici o jakychkoli novych
bezpecnostnich Udajich nebo zménach v hodnoceni pfinosu a rizik.
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' ® S u KL Bezpecnostni hlaseni v KH dle CTR

v 4 ' 4

Hlaseni amrti z CR, jeZ nejsou povazovana za SUSAR

Pro studie schvalené a provadéné podle narizeni (CTR) neni od
31. ledna 2022 povinnost hlasit umrti, jez je SAE do 7 dnu pfimo
na SUKL.

Pro studie schvalené a provadéné podle Direktivy (CTD), bude
platit i nadale pokyn KLH-21 tedy i hlaseni umrti, jez je SAE do 7
dn@ pfimo na SUKL aZ do 31. 1. 2025.

SUKL nema 7adny specificky formulaf pro hlageni umrti v KH,
které neni SUSAR. Lze vyuzit CIOMS nebo poslat pruvodni dopis,
ve kterém bude dané umrti dobre popsano.
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' ® S u KL Bezpecnostni hlaseni v KH dle CTR

Studies approved under the EU CTR 536/2014

e SUSARs to EudraVigilance (local death cases need not to be
reported)

e DSUR via CTIS. As soon as one study with the IMP is approved
under the CTR, the DSUR is accepted via CTIS for all ongoing
studies

e Separate reporting to the ECs is not required

e Line-listings of at least local SUSARs to investigators, as stated
in CLINICAL TRIALS REGULATION (EU) NO 536/2014 DRAFT
QUESTIONS & ANSWERS VERSION 5



' ® S u KL Bezpecnostni hlaseni v KH dle CTR

Studies approved under the Clinical Trial Directive 2001/20/EC

Reporting rules follow KLH-21, v7

Reporting to the RA

e SUSARs to EudraVigilance

e Local death cases in 7 days by email

e DSUR by email, via CESP, EudralLink or courier on CD

Reporting to the EC concerned

e Local SUSARs in 7/15 days

e 6-monthly line-listings of SUSARs with a brief report on safety

e DSUR

Reporting to the local EC

e SUSARs from the region they are responsible for in 7/15 days

Reporting to investigators

e Local SUSARs within 7/15 days or in line-listings, foreign SUSARs in 7/15
days or in line-listings

e Foreign SUSARs and cross-SUSARs (they originate in other studies of the
same IMP) in 6-monthly line-listings
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r
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.

10. 6. a 13.6.2022
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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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