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Transition period

Transition period konci 30. 1. 2025

Nutné preklopit vsechny studie, které nebudou ukonceny v EU tzn. maji
alespon jedno aktivni centrum v EU do 30. 1. 2025

Preklopenim se mysli ziskani pozitivniho rozhodnuti (,,desicion®) v CTIS.
Nyni zkracena lhuta na posouzeni preklopené studie (TTR) — viz dale

— toto zrychlené posouzeni lze garantovat jen pro TTR predlozené do CTIS
do 16. fijna 2024 (CTCG Best Practice Guide for TTR v. 4, dated 7 March 2024)

Pri predlozeni do CTIS nutné zaskrtnout, ze se jedna o transitional trial
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Prechodné obdobi od 31. 1. 2022 do 30. 1. 2025

2024 ma byt preklopeno v CR 516 — zatim predlozeno 175!

NARODNI PREDLOZEN{ ZADOSTI O KH dle CTD DNES

elLze CTA eSchvaleng
piedlozit ' bef('c'vK".',
narodné t pokracu]l

. Directivy
eDirectiv.

PREDLOZENI ZADOSTI O KH prostfednictvim CTIS dle CTR
e Lze CTA Vsechny
predlozit CTA o
pres CTIS povoleni
e CTR KH pouze
536/2014 pres CTIS
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TTR vs. nezahajena ¢i ukonceni KH

=, Kontrola narodné podanych a schvalenych KH — zadavateli, CRO, monitory,
koordinatori KH, EK

e Zda jsou ukonceny a nahlasil zadavatel ukonceni?
* Schvalena/povolend KH, ale nezahdjena — nahlasena?
* Narodné schvalend/povolena, ktera maji zamér preklopit — jsou zahajena®

* Neni propadlé povoleni? V takovém pfipadé by nebylo mozné KH pro CR pFeklopit! >
Pfeklopit v ostatnich MS a CR ndsledné pfidat jako AM

16. 05.2024

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.05.2024



e, SUKL

Decision / Rozhodnuti

Many thanks for contacting the CTIS service desk.

Due to the large volume of document replacement requests we receive, we've notified member states through CTCG (and other
channels) that we may reject replacements for changes of a non-substantial nature. Qur priority is to replace documents with errors that
could significantly affect the assessment of clinical trial applications. In this particular case. we've noted that the request pertains to a
typo in the date, while the document reference remains correct. Consequently, we believe this request lacks significant impact.
Therefore, we will not proceed with the change.

We appreciate your understanding in this matter.
Many Thanks

Kind regards,
CTIS team

"~ EMA — nebude v CTIS vyménovat opravené dokumenty

%, Ctis-dpo@sukl.cz — zaslat zddost o opravu, opraveny dokument zasleme e-mailem

~

%, Opraveny dokument bude ve slozce KH — pfistupny i inspektorkam GCP
D

OPORUCENI — uvadét seznam predkladané dokumentace véetné verzi a data
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Decision / Rozhodnuti

Pro INC zadost — pridan text do
Rozhodnuti (Decision)

s odkazem na clanek 8 narizeni
536/2014 pro klinickd hodnoceni

Pro SM - toto neplati, zde je stale
15 dnU k nabyti pravni moci

16. 05.2024
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V souladu s ¢lankem 8 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickych hodnocenich humannich lécivych pfipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES je vyse uvedené
klinické hodnoceni povoleno dnem doruceni tohoto rozhodnuti. Opravnéni zaradit prvni subjekt hodnoceni
do tohoto klinického hodnoceni v CR Ize vyuZit po dobu 24 mésicl od tohoto data.

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve |haté
15 dnU ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
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Decision / Rozhodnuti

Zakladni text Rozhodnuti / Decision je v ceském jazyce (dle spravniho radu —
rozhodnuti se vydava ve ,,spravnim rizeni“)

Podminky/ Conditions:

v’k PART I, jsou uvedeny v angli¢tiné = musi byt uvedeny tak, jak byly uvedeny
ve stanovisku / Concluions, které je pro tuto ¢ast dokumentace vidy v angl.

* Pokud CR neni v pozici RMS, ale RMS dalo podminky pro povoleni KH — jsou
uvedeny i v nasich Rozhodnutich

v’k PART Il — vétsinou dvojjazyéné

16. 05.2024

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.05.2024



e, SUKL
Decision / Rozhodnuti
SUKL — vydava Rozhodnuti / Decision —

na konci vSem procedur — INC, SM, AM

Dulezitd informace pro zadavatele -
Rozhodnuti / Decision nemusi zadavatel

v CTIS vidét, i kdyZ tam bylo SUKL
vlozeno

Napiste zadost DS/e-mail,
- posSleme rozhodnuti e-mailem
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STATNI UsTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

Spisova zn. Datum
sukls18483/2023 02.05.2023

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. b) ¢. 378/2007 Sh., o l1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zakon o |écivech”), rozhodl v souladu s § 67 a nasl.
zakona €. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,spravni rad“), v fizeni o povoleni
klinického hodnoceni humanniho |é¢ivého pripravku vedeného podle § 51 zdkona o Ié¢ivech ve spojeni
s ¢l. 4 a nasl. Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich huménnich
|é¢ivych pripravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES (dale jen ,nafizeni o klinickém hodnoceni”), o Zadosti
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Trial site

1. trial site

>, Nelze navrhovat 2 centra na 1 pracovisti
(oddéleni, klinika...)
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2. trial site
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Pl — hlavni zkousejici

%, Doklad o ziskani Rozhodnuti MZ CR o odborné zpUsobilosti v daném oboru,
kterého se tyka KH

"~ CV nemélo by byt starsi nez 1 rok, stejné tak DolL — pokud jsou predlozeny tyto
starsi verze a doslo ke zméné (v CV Ci Dol), je povinnost zadavatele dolozit
aktualizované dokumenty PI
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Synopse protokolu

= Pokud v protokolu dojde k aktualizaci informaci, které se odrazeji v synopsi, pak je nutné aktualizovat i
synopsi a to jak technickou tak i laickou, pokud se zmény projevi v ni.

% Dle CTR ma byt protokol doprovazen synopsi. Dale je toto rozvedeno v dokumentu Q&A otazka 5.8
(https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-07/regulation5362014 ga_en.pdf), kde je uvedeno: ,The
protocol synopsis can be part of the protocol or a separate document (e.g. when it is submitted in different
language versions), in the latter case, it should always be submitted to CTIS together with the protocol.” Z toho
vyplyva, Ze kazdd aktualizace protokolu ma byt podana i s aktualizovanou synopsi. Dale je u této otazky
uvedeno: ,,. National language requirements for the preparation of the protocol synopsis are in Annex I.“ A
jelikoZ je pro CR v Annexu Il uvedeno, Ze synopsi chceme v &eiting, pak je potfeba predkladat i aktualizovanou
synopsi v Cj. Toto plati jak pro normalni synopsi, tak i pro synopsi pro laiky — 7?adné vyjimky v CTR ani
v dokumentu Q&A nejsou.
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RFI — pripominky k PART | a PART Il dokumentaci

=, Nepredposuzujeme odpoveédi!!l
= Neposkytujeme konzultace v prubéhu posuzovani
© Part | - nesdélujeme, Ci pripominky jsou, které zemé

%, Clarification — je pouze upresnéeni, pokud pripomince nerozumi
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CTIS - obtize

 Stale obCas mizi dokumenty

* Pri SM - se zobrazi i vSechny predchozi vlozené dokumenty — neda se zobrazit
jen posledni vlozené

Dilezity je seznam dokumentu véetné verzi a dat -v prlivodnim dopise ¢i listu
seznamu zmeén

Casy v Time-table v CTIS neodpovidaji €asiim, jez se vygeneruji v tasks

SUKL — &asy dané v Time-table nemuze zménit

Pro nékteré typy studii nechodi notifikace (Resubmission, Pouze Part I)

Tasky propadnou pred due-date
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