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e, SUKL

Program seminare
% Uvod - zmény v oblasti klinickych hodnoceni - posuzovani
zadosti a jak to bude po 31. 1. 2023

% Informace k pozadavkim na dokumentaci pfi preklapéni KH
schvalenych dle CTD do rezimu CTR - cast I/PART I a cast
II/PART II

% Pozadavky na dokumentaci k Casti II zadosti o klinické

hodnoceni predlozené prostrednictvim CTIS - cast II/PART II
% Odpovedi na dotazy a info — s ¢im jsme se zatim u CTIS setkali

% Ostatni sdéleni ke KH - narodni podani, opakujici se nedostatky

v predkladanych zadostech / dokumentech aj.
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ZMENY V OBLASTI KLINICKYCH HODNOCENI
PROCES POSOUZENIi ZADOSTi
A JAK TO BUDE PO 31. 1. 2023

MUDr. Alice Némcova
SUKL
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e, SUKL

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) €. 536/2014
o klinickych hodnocenich humannich lécivych pripravkul a o
zruseni smérnice 2001/20/ES

Zverejnén ve Véstniku EC 27. 5. 2014
Vstup v platnost 16. 6. 2014 (20. den po zverejnéni)

Nabyti uc€innosti 6 mésicu po zverejnéni info o funkénosti Portalu a EU
databaze KH — zverejnéno v cervencovém Véstnikl EC

Spusténi CTIS 31. 1. 2022 = nabyti ucinnosti CTR



e, SUKL

Narodni legislativa v navaznosti na narizeni

= Zakon 378/2007 Sb., o |éCivech ve znéni zdkona C.
66/2017 a zakona ¢. 314/2022

= Vyhlaska 463/2021 o blizsich podminkach provadéni
klinického hodnoceni humannich lécivych pripravku



e, SUKL

Novela zakona 378/2007 Sb., o léc¢ivech
— zakon 314/2022

% § 53 — Etickd komise — zfizovatel SUKL a/nebo poskytovatel
zdravotnich sluzeb

»Nalezitosti zddosti o ustaveni etické komise
»Ztizovatel — zverejni status EK, jednaci fad a seznam ¢lend
»Zajistuje podminky pro ¢innost EK

»Opravnén vyzadovat nahradu vydajd vynaloZzenych v souvislosti
s vydanim stanoviska EK (nesmi byt vyssi nez vyse ndhrad vydaju
EK-SUKL)

Seznam EK, které se zapoji do posuzovani zadosti predlozenych
prostfednictvim CTIS — zvefejnime na webu SUKL
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e, SUKL

Novela zakona 378/2007 Sb., o léc¢ivech
—zakon 314/2022

,§ 53 odst. (9)
> Pfidéleni EK k Zzadosti — SUKL (Contact point — administratofi
SUKL)
»Zohlednéni:
v'Rovhomérné vytizeni (vs. zkusenosti)
v'Nezavislost na centru KH
~§53a
> Cleny EK jmenuje a odvolava zfizovatel
»Zmény ve sloZeni neprodlené hlasi zfizovatel SUKL a MZ CR



e, SUKL

Portal EU
= Spravuje EMA

= Jednotny pro vsechna KH
= Spojen s novou EU databazi KH

= Veskera komunikace se zadavatelem — prostrednictvim
EU portalu

= CS - jedno kontaktni misto (CR SUKL)

» Predkladani dokumentace pouze elektronicky
prostrednictvim EU portalu (zakl. dokumentace s CTA,
dodatky...) — ulozeno v databazi



e, SUKL

Narizeni KH — dokumentace a posouzeni

Part | (Cast I) — spoleéné posouzeni viemi dotéenymi CS
RMS (CS zpravodaj) — hodnotici zpravy (AR)

= Z4dost (dnes CTA form) pfimo v portélu + dokumenty

Pravodni dopis (jednotny pro véechny CS)

Protokol

Investigator’s Brochure

Farmaceuticka dokumentace, véetné znaceni pripravkd,

Scientific Advice, PIP — jsou-li k dispozici

Doklad o zaplaceni poplatku (?)

30.6.2021
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e, SUKL

Narizeni KH — dokumentace a posouzeni

Part Il (Cast Il) — ndrodni, samostatné bez spoluprace

» Informace pro pacienta / Informovany souhlas

= Odmeénovani, kompenzace — zkousejicim a SH (subjektum hodnoceni)

= ZpUsob ndbor SH a jeho zajisténi

= Ochrana osobnich udaju — prohlaseni o dodrzeni legislativnich pozadavka EU

» ZkouSejici — aktualni zivotopis

= Mista klinického hodnoceni / centra — prohlaseni prednosty

= Zajisténi odskodnéni pro SH v pripadé ujmy

= Souhlas s platnymi pravidly pro shromazdovani, skladovani a budouci pouziti
biologickych vzorku SH

30.6.2021

© 2022 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV



e, SUKL
Postup SUKL pro posuzovani zadosti o povoleni KH

= Koordinatofi OKA — zajistuji vesSkerou komunikaci s CTIS

I —
Mewvcer e |
Uset

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

o ' EU Portal ! o

..........

Data accessible

EU CT Database

Zadavatel Prijeti Zadosti OKA Administratori CTIS
t Contact point CZ

Ulozisté SUKL

Posuzovatel

Posuzovatel Posuzovatel Eticka komise SUKL
kliniky prekliniky farmaceutické nebo MEK

dokumentace
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e, SUKL

Inicialni posuzovani
zadosti o KH -
proces a casy
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Q

Initial CTA
submitted

Initial CTA

Assess Part [

RMS selection " RFI response
- O : »  Decislon

Validation Assess Part II*

RFI response d RFI response

Substantial Modification
- Assess Part |
Validation ‘ - .', RFI response
Q

- | » Decision

bl | 3 " Assess PartII

" RFI response

Additional MSC CTA

| Assess Partl
: {considerations)
: RFI response

O () » Decision

Assess PartII
‘ RFI response
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5 SUKL Inicialni CTA
DEN 10 DEN 55

DEN 0 +15 dnd pi RFI +31 dnd pFi RFI DEN 60
‘ 10 dni () 45 dnii () 5 dnli ‘
\—/ N/
Vybér RMS 1 [ Posouzeni ¢ast | B
O Rozhodnuti
Validace Posouzeni cast Il *

Odpovéd na RFl Odpovéd na RFI B

Clensky stat . Zadavatel

* v pripadé, ze zadavatel predlozi pouze cast I, obdrzi stanovisko = Conclusion
k casti | a do 2 let musi predlozit cast Il
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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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3 SUKL Inicialni CTA — Validace — €asy

DENO DEN 3 DEN 6 DEN 7 DEN 10 DEN 20 DEN 25

‘ () 3 dny 10 dnii (" "\ 5dnl
N J -/

Kontrola predlozenych dokumentu

Konsolidace
pripominek
Predlozeni
RFI
Odpovéd na RFI
[ Posouzeni]
RFI
[ Predlozeni conclusion validaci ]
| |
Clensky stat Clensky stat zpravodaj  [JJj Zadavatel

@ HArD TASK (O soFT TASK
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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 dnii 7 dnti 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
NEDODRiENiéASU: 31 dl‘llol = 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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3 SUKL [nicialni CTA — posouzeni €asti | / PART |

P°|_d _ DEN26 DEN 38 DEN45 DEN57  DEN 69 DEN 76
validaci ) ,12 dndi /™ 12dnd ()7 dnd
Draft AR
Posouzeni dokumentace
Posouzeni dokumentace
Konsolidace
pripominek
Predlozeni
RFI
Odpovéd’
na RF [Posouzem’]
RFI
| Konsolidace RFI
[ Predlozeni finalni AR k Part | a Conclusion Part |

Clensky stat Clensky stat zpravodaj . Zadavatel ’ HARD TASK O SOFT TASK
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S SUKL Procedura povolovéani KH —timeline PART I

Narodni ¢ast — posuzuje kazdy MS samostatné
mm) v CR Etickd komise SUKL/MEK

Findlni HZ
stanovisko k casti Il

45 dnu posouzeni
validace
cast Il

l REPORTING DATE

" 31dnd prodlouZeni na )
doplnéni 1x
= 12 zadavatel odpovéd’
\_ + 19 MS posouzeni odpovédi )

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

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

MS - ZADOST S POVAZUJE ZA UPLNOU NEBO SCHVALENOU
LTACIT APPROVAL”
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fe, SUKL Inicialni CTA — posouzeni &asti Il / PART Il

Po validaci DEN 45 DEN 57 DEN 76

Posouzeni dokumentace

Konsolidace pfipominek

Predlozeni RFI

Odpovéd
na RFI

12 dnii m 19dnii
 EeNe ®

[ Posouzeni RFI ]

Predlozeni finalni AR k Part | a conclusion Part |
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Clensky stat . Zadavatel ’ HARD TASK O SOFT TASK
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e, SUKL
POVOLENI KH &lenskym statem / Decision

5 dnu >
Rozhodnuti MS
Stanovisko k casti | povoleni/povoleni s
podminkou/zamitnuti
HZ &ast I Stanovisko k casti Il
Stanovisko k casti |
Stanovisko k casti Il

Rozhodnuti MS
HZ cast I povoleni/povoleni s
podminkou/zamitnuti
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e, SUKL

Prechodné obdobi od 31. 1. 2022 do 31. 1. 2025
do 30. 1. 2023 31. 1. 2023 a dale

o Lze CTA e Schvalena a

predlozit bEZICIVKH'
narodné o
Arost dle Directivy
. 2D(|)r(;elc;|2v0a/ES 2001/20/ES
¢ SA, hlaseni
e ze CTA ¢
predlozit HEEE Ty CTA
pFes CTIS o povoleni
. CTR KH pouze
pres CTIS

536/2014

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Bézici Ci
nezahajena
KH povinnost
prevést do
rezimu CTR
536/2014

Vsechna KH
se ridi pouze
CTR
536/2014

2022 ’%0
(% =2 §
°¢ E.ha
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e, SUKL
Déleni klinickych hodnoceni

Dle smérnice pro Dle narizeni pro KH

KH 536/2014
20/2001/ES
Definice KH — vztahuje se na Klinické studie (dnesni
— typy KH intervencéni studie  definice KH)
Ohlaseni KH Klinické hodnoceni
Povoleni KH Nizkointervencni KH
Bioekvivalencni KH  Cluster study
PAES / PASS
Poplatky K-001 az K-004 K-012 az K-030

Pokyn UST-29



e, SUKL

LegiS|ativa — podle niZ se posouzeni Zadosti i prubéh KH Fidi

Narodni podani CTA Podani zadosti- CTIS

Zakon o lééivech 378/2007 Sb. ve
znéni do 31. 1. 2022

Vyhlaska 226/2008 Sb., SKP
Smérnice 20/2001/ES

ICH E 6 (R2) GCP

Pokyny SUKL

KLH-19 (farmac. dokumentace)
KLH-20 (dokumentace CTA)
KLH-21 (hld3eni NU)

KLH-22 (doporuceni pro IP/IS)
KLH-EK-001 (dokumentace pro EK)
SKP-1 (certifikaty SKP)

UST-29 kody K-001 az K-004
Guideline EMA

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Nafizeni 536/2014/ES

Zakon o lécivech 378/2007, ve znéni zdkona
66/2017

Vyhlaska 463/2021, ke KH

ICH E6 (R2) — GCP

Provadéci predpisy EC

Pokyny SUKL

KLH-22 (doporuceni pro IP/IS)

KLH-CTIS-01 (dokumentace k ¢asti Il Zadosti)
SKP-1 (certifikaty SKP)

UST-29 kody K-012 az K-030

Guideline EMA — Q&A k nalizeni (pouze
doporucujici charakter)

11.a14.11. 2022



e, SUKL
Systém EK v oblasti KH

MEK a LEK (do 30.1.2025) EK — SUKL a EK PZS (MEK)

e Narodné predlozené 7zadosti * Zadosti o KH predloZené

o KH prostrednictvim CTIS
e MEK —schvaluje celé KH  EK—spolupodili se na
(protokol, pojisténi, IP/IS...) posouzeni protokolu
* LEK — zkousejiciho a a schvaluje celou PART Il
centrum dokumentace (IP/IS, pojisténi,
* Povoleni KH v CR = nahrady SH, zkousejici
schvaleni SUKL + schvaleni i centra)
MEK/LEK  Povoleni KH v CR — rozhodnuti

vyddva SUKL se zohlednénim
zavérd EK-SUKL



Narodni predlozeni Zadost dle nafizeni pro KH
zadosti —do 30. 1. 2023 | predlozena pres CTIS

Piedkladani  Ndarodné —SUKL a MEK/LEK  Portal EU — jedna dokumentace

dokumentace * posouzeni samostatné k PART | a PART Il

* soubézné Ci postupné Soucasné nebo do 2 let po PART |

* 2 rozhodnuti 2 stanoviska — 1 rozhodnuti za CS
Komunikace  SUKL a EK — PRIMO pres portal EU (CTIS)
se (kontaktni osoba) PART I — pouze CS zpravodaj-RMS
zadavatelem PART Il — kazdy CS samostatné
Stanovisko Souhlas s ohlasenym KH Povoleni

Povoleni Povoleni s podminkou

Stazeni Zamitnuti

Zamitnuti Stazeni jen pred vyddnim HZ
Platnost 1 rok — SUKL (lze na Zzadost 2 roky
povoleni / prodlouzit maximalné 2x)

souhlasu EK— heomezeno
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e, SUKL

Postup SUKL pro posuzovani zadosti o povoleni KH

%, Posuzovani posuzovateli SUKL a Eticka komise SUKL / MEK —
nezavisle

"~ Hodnotici zpravy — Cast | a ¢ast [l — 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




5 S(JKL Substantial Modification (SM) — podstatna zména

DEN 6 DEN 45 N
DEN O + 15 dnu pfi RFI + 31 dnu pf¥i RFI
. Sdud O 30 dnd () sani gy
\_/ \__/
o Posouzeni cast | —
Validace Odpovéd na RFI
B Rozhodnuti

Odpoved na RFl —
Posouzeni cast Il *
- Odpovéd na RFI ’

Clensky stat . Zadavatel
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3 SUKL Substantial Modification (SM) — validace

Den 0 DENS5 DEN 6 DEN 16 DEN 21

‘ () . 12dnd 19dni ,
N N

Posouzeni dokumentace

Konsolidace
pripominek

Predlozeni

RFI
Odpovéd na RFI
[ Posouzeni RFI ]
[ Predlozeni validacniho conclusion

Clensky stat . Zadavatel Clensky stat zpravodaj ’ HARD TASK O SOFT TASK
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3 SUKL Substantial Modification (SM) — PART | nebo PART I + II

Po DEN 19 DEN 31 DEN 38 DEN50 DEN62 DEN69

lidaci Y
validaci ) 12 dnii m 7 dni 12 dnii ~— 12 dnii ms dn@
O 1o @ ue nasang

draft AR |

Posouzeni
dokumentu

Konsolidace RFI

Predlozeni RFI

Odpovéd’
na RFl [ Posouzeni )

RFI )

[ Predlozeni conclusion Part | ]
| | T

Clensky stat Clensky stat zpravodaj  [JJj Zadavatel

@ HarD TASK (O SOFT TASK
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3 SUKL Substantial Modification (SM) — PART I

Po validaci DEN 45 DEN 57 DEN 76

Posouzeni dokumentace

Konsolidace pfipominek

Predlozeni RFI

Odpovéd
na RFI

12 dnii m 19dnii
 EeNe ®

[ Posouzeni RFI ]

Predlozeni conclusion Part Il
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Clensky stat . Zadavatel ’ HARD TASK O SOFT TASK
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3 SUKL Substantial Modification (SM) — Decision

DENO DEN 74/74/69

‘ 5dnu .

[ Predlozeni rozhodnuti = decision

Clensky stat @ HARD TAsk () SOFT TASK
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%, SUKL Additional MSC / Pfidani dalSiho CS

DEN 47 DEN 52
DEN O + 31 dnd pFi RFI

‘ 47 dn . 5 dni .

Odpovéd na RFI

Odpovéd na RFI

Clensky stat - Zadavatel Clenska stat zpravodaj - Pfidany ¢lensky stat
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%, SUKL Additional MSC / Pfidani dalSiho CS - Part |

Dalsi CS

‘ m 7 dnti 12 dnii ~— 12 dnii ms dnt
N , - — ’

Konsolidace RFI

Predlozeni RFI

Odpovéd’
na RFI

Posouzeni
RFI

[ Posouzeni ]
odpovédi naRFI

Clensky stat Clensky stat zpravodaj [ Zadavatel [T pridany elensky stat

. HARD TASK O SOFT TASK
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e, SUKL Additional MSC / P¥idani dal$iho CS — Part II

Dalsi CS byl
pridan DEN 47 DEN 59 DEN 78

. . 12 dn m 12+7dnt ,
N’

Odpovéd
na RFI

[ Pridany élensky stat Bl zadavatel @ aro Task (O SOFT TASK

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.a14.11. 2022



%, SUKL Additional MSC / Pfidani dalSiho CS - Decision

DEN 0 DEN 52 DEN 83

[] pridany ¢lensky stat @ Haro Task () SOFT TAsK

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.a14.11. 2022



e, SUKL

CTIS - Winter Clock stop

ctvrtek 22.12. 23:59:59 — sobota 07.01. 00:00:01
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e, SUKL

Vase dotazy?
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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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