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Predlozeni zadosti o posouzeni KH
%, Seznam a nadlezitosti predkladanych dokumentu

— kontrola uplnosti v ramci validacni faze posuzovani

* Prehled dokumentace

* Evropsky formular zadosti
* Pruvodni dopis

* Dotaznik SUKL

* Plné moci

* Platba
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Q

Nalezitosti predlozeni zadosti

Viz pokyn SUKL — KLH-20, verze 5
Podklady vychazeji ze:
 zakona o lécivech ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist
 z vyhlasky €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi

Predkladani dokumenttl — v ¢eském, slovenském, nebo anglickém
jazyce

PozZzadavky na tisténé a elektronické dokumenty (na CD nebo
DVD) - viz tabulka v pokynu

PiedloZeni na podatelnu SUKL, nebo postou na adresu SUKL
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=, Evropsky formular zadosti o povoleni KH (CTA)

= Potvrzeni o registraci studie v EudraCT databazi:
https://eudract.ema.europa.eu
e EudraCT number — ve formatu napr.: 2015-004775-24
= Formaty zadosti:
e v pdf. — tisténa podepsana zadatelem na zadni strané + elektronicky

e v xml. — elektronicky

= Zadost vypliiuje hlavné zadavatel + zadatel doplni specifika pro
Ceskou republiku (nazev studie v &edtiné, kontakty Zzadatele, pocet
pacientu, centra KH)
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Nalezitosti formulare:
A.1,Member State” — uvést Czech Republic - SUKL
 jinak neni mozno nahrat do EudraCT
A.3 ,Full title of trial” — uvadét nazev studie v anglickém i v ceském
jazyce

A.3.2 — prosime uvadet ,,Abbreviated trial title” — ale tuto zkratku
studie nepouzivat jako identifikaci studie pfi komunikaci se SUKL

A.6 ,Is this resubmission?” — dulezité:
e vyplnit spravneé 1. podani Ci ,,resubmission”

* ,Resubmission” jen v pripadé predchoziho zamitnuti nebo
stazeni zadosti nebo propadlého povoleni!

* pouha aktualizace zadosti (pri predkladani dodatkt) neni
,2resubmission”!
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B.2 — uvadét opravdu kontakt na ,Legal Representative”
* ne na jinou povérenou osobu, ani vice kontaktu

* Legal Representative se uvadi v pripadé, ze zadavatel sidli
mimo EU/EEA (= EU + Island, Lichtenstejnsko, Norsko)

C.1 - kontaktni osoba pro komunikaci se SUKL
 zastupuje smluvni organizaci
* podepise tisténou verzi CTA v sekeci 1.2

D.3.5 ,Maximum duration of treatment”
 tyka se jednoho pacienta

D.3.6.2 ,Total dose”

* uvede se vetsinou denni nejvyssi davka daného pripravku
(jeho nejvyssi sily)
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E.3 a E.4 — ,Principal inclusion/exclusion criteria“
* neuvadet prilis strucne
E.7 ,Trial type and phase”
» dulezité vyplnit
F.1,Age range“— dulezité vyplnit
F.4 ,Planned number of subjects”
* pro CR + pro celou studii
G ,,Clinical trial sites” — prosime vyplnovat cesky
H , Ethics Committee”

e pri aktualizaci zadosti je nutné aktualizovat i stav
posuzovani EK

(To be requested/Pending/Given)

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10.2017



‘ ® | SU KL Validace, formular zadosti, plné moci
=, Pruvodni dopis

= 1x tistény (+ elektronicky)

= Nalezitosti prtivodniho dopisu:
 Seznam veskeré dokumentace vcetné verze a data vzniku verze

e Zminit, pokud je KH predlozeno v ramci narodni etapy VHP
procedury + cislo VHP procedury

* U opakované Zadosti — v textu zdliraznit vSechny zmény proti
predchozimu podani zadosti

— nezménénou dokumentaci nepredkladat znovu, pouze se odkazat

* V pripadé, zZe se jedna o Integrated Protocol Design (protokol
zahrnujici dvé samostatné casti KH s rozdilnymi skupinami
subjektd hodnoceni), uvést, zda budou obé casti Protokolu
provadény v CR

— V pFipadé, Ze pouze jedna ¢ast bude provadéna v CR, je tieba
uvést ktera a kde bude/byla provadéna druha cast protokolu
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e Bude-li v KH pouzit zdravotnicky prostredek, je treba predlozit
prohlaseni vyrobce o shodé, CE certifikat od notifikované zkusebny

a navod k pouziti v C.j.
— u zdravotnickych prostredkd, které nejsou brany z ceského trhu
 V pravodnim dopise upozornit, pokud se jedna soucasné o KH
léCivého pripravku a klinickou zkousku zdravotnického prostredku
(nema-li ZP CE znacku)
— Zadost o povoleni provedeni zkousky ZP — do registru ZP
— Oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostredk

— http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/podani-zadosti-o-povoleni-
provedeni-klinicke-zkousky

— viz Zakon 268/2014 Sb. + provadéci predpisy (vyhlasky + Nafizeni vlady)

* Pravodni dopis musi byt podepsan Zadatelem

— potvrzuje, ze zadavatel se ujistil o tom, ze poskytnuté informace jsou
uplné, klinické hodnoceni bude provadéno v souladu s protokolem
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% Dotaznik SUKL
Viz priloha 1 KLH-20:

= Nazev studie

= Zkraceny nazev KH
= Cislo Protokolu

= EudraCT dislo

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

|ANO‘ NE
Bylo KH zamitnuto nékterou etickou komisi v CR ¢&i zahraniéi? ] ]
Pokud ANO, uvedte divod:
Bylo KH zamitnuto nékterou regulaéni autoritou v EU &i 3. zemi? NA [] ] ]
Pokud ANO, uvedte divod:
Bylo pro KH vydano Scientific Advice? ] ]
Pokud ANO, predloZte.
Je KH souéasti PIP (Paediatrics Investigational Plan)? ] ]
Pokud ano, uvedte éislo PIP.
Je KH predlezeno v ramei VHP (Voluntary Harmonisation Procedure)? [l ]
Pokud ANO, uvedte éislo VHP a dolozte prohlaseni o shodé predioZené dokumentace.
Jedna se o KH s |. podanim LP élovéku? | ]
Je v KH pouzit pfipravek s obsahem omamné ¢&i psychotropni latky? [l ]
Pokud ANO, uvedte ktery.
Je v KH pouzito radiofarmakum? | ]
Pokud ANO, predloZte vyjadfeni SUJB (Statni tfad pro jadernou bezpedénost).
Je v KH pouzit pfipravek obsahujici GMO (geneticky modifikované organismy)? [l ]
Pokud ANO, dolozte vyjadieni MZP CR (Ministerstva Zivotniho prostiedi CR).
Byl testovany lééivy pfipravek jiz dfive pouzit v KH v Ceské republice? [l ]

Pokud ANO, uvedte identifikaci studie (EudraCT number, sp.zn SUKL) + piilozte dokumenty dle pfilohy &. 4.

Byl srovnavaci neregistrovany lééivy pfipravek jiz diive pouzit v KH v Ceské republice?

0

[

Pokud ANO, uvedte identifikaci studie (EudraCT number, sp.zn SUKL) + piilote dokumenty die pfilohy ¢. 4.

Datum: Jméno: Podpis:
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%, Dokumentace

Protokol
— tistény + elektronicky

Soubor informaci pro zkousejici (Investigator’s Brochure)

- tig/fe{géw elektronicky

* Formular pro individualni zaznamy subjektli hodnoceni (CRF)
— pouze elektronicky

IMPD - dle pokynu KLH-19
— elektronicky (CTD format)

SmPC - u registrovanych pripravka
— elektronicky
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=, Dokumentace

= Seznam kontrolnich uradd, jimzZ byla Zadost predlozena
+ Udaje o rozhodnuti
= Kopie stanoviska MEK
= je-li vdanou dobu jiz k dispozici
= Poveéreni zmocnujici zadatele jednat jménem zadavatele
= Informace pro pacienty/Informovany souhlas
— tisténé + elektronicky
= Souhrn protokolu v ceském jazyce
— 1x tiSténé + elektronicky (word)
* Osnova viz priloha 2 KLH-20

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10.2017



‘ ® | SU KL Validace, formular zadosti, piné moci

=, Dokumentace

= Souvisejici s IMPD:

Studie virové bezpefnosti elektronicky
Znaceni stitkd studijni medikace elektronicky
Prisluéna povoleni vydana pro hodnoceni €i pfipravky zvlastni elektronicky
povahy (jsou-li k dispozici), napi. GMO, radiofarmaka

Certifikat TSE, piichazi-li v uvahu elektronicky
Prohlaseni o SVP statutu l&Civé latky biologického pavodu elektronicky
Kopie povoleni k vyrobé podle €l. 13.1 smérnice, v némz je elektronicky

uveden rozsah tohoto povoleni, v pfipadé, Ze je hodnoceny LP
vyrabén v EU a neni v Zadném ¢lenském staté EU registrovan

Prohlaseni kvalifikované osoby dovozce ze tfetich zemi o tom, Ze elektronicky
misto vyroby splhuje pozadavky SVP EU (piipada-li v dvahu)

Kopie povoleni k vyrobé pro dovozce ze tretich zemi podle EL. elektronicky
13.1 smémice. Pro dovozce ze tretich zemi je vyZzadovano
povoleni k vyrobé.

Reprezentativni analyticky certifikat pro testovany pfipravek elektronicky
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%, PIné moci

e Dulezité: spravné uvést identifikacni udaje subjektu —
spolecnosti, a to v souladu s ustanovenim § 37 odst. 2
spravniho radu

* Predevsim spravneé doplnit adresu sidla spolecnosti a nazev
obchodni firmy

— Tyto udaje se museji shodovat s udaji uvedenymi ve vypisu
z obchodniho rejstriku + stejné v CTA a Protokolu!

— Casta chyba: spoleénost uvede jen adresu pro dorucovani
nebo obchodni nazev a nikoliv adresu sidla spolecnosti nebo
obchodni firmu registrovanou v obchodnim rejstriku

* Dorucovaci adresa muze byt samoziejmé také soucasti PM, ale
je nutné uvést vzdy i adresu sidla spolecnosti
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 Udaje v PM se museji shodovat s tdaji uvedenymi ve
formulari zadosti o klinické hodnoceni (CTA)

* Tedy opét: adresa sidla spolecnosti a presny nazev
spolecnosti v€. pravni formy (a.s., s.r.o., atd. — uvadét
vzdy stejné!)

» Ustav vak akceptuje i takovou plnou moc, kdy je:

— v plné moci uvedena adresa sidla spolecnosti
a dorucovaci adresa

— v zadosti o klinické hodnoceni je pouze adresa pro
dorucovani

* Podstatné je, ze je v PM uvedena adresa sidla dané
spolecCnosti
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* Substitucni plna moc

Zmocnénec muze v souladu s ustanovenim § 33 odst. 3 spravniho
radu udélit plnou moc jiné osobé, aby misto ného za zmocnitele
jednala, jen je-li v plné moci vyslovné dovoleno, ze tak muze
ucinit

Priklad:

Zadavatel KH sidlici v USA (zmocnitel) udéli plnou moc spolecnosti sidlici

ve Francii (zmocnénec), pricemz v této plné moci ma zmocnénec pravo

udélit substitucni plnou moc tretimu subjektu (substitutovi - fyzické ci
pravnické osobé).

Poté je zmocnénec opravnen udélit plnou moc tretimu subjektu napr.
spolecnosti sidlici v Ceské republice.

Pokud by zmocnitel vyslovné nedovolil udéleni substitucni plné moci,
nemohl by zmocnénec udélit plnou moc tretimu subjektu.
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* Formulace substituce muze znit napriklad takto:

yZmocnénec je opravnén jednat samostatné nebo skrze svého
opravnéného zastupce nebo delegovat prava a povinnosti uvedené
v této PM na treti osobu (fyzickou nebo pravnickou)“

Dorucovani

v souladu s ustanovenim § 34 odst. 2 spravniho radu dorucuje
Ustav pisemnosti zmocnénci, a to i v pripade, pokud je udélena
substitucni plna moc.

Pokud si zmocnénec preje, aby za néj substitut prijimal a dorucoval
pisemnosti, mél by tuto skutecnost uvést v substitucni plné moci.
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* Pozor na vicenasobné zmocnéni!

* napt. v jedné PM je udéleno zmocnéni soucasné vice
spolecnostem ve stejném rozsahu

— Nelze tato formulace: ,,Zadavatel klinického hodnoceni -
sponzor — timto udéluje zmocnéni svému zastupci a jeho
pobockam v EU.”

> nebot dle ustanoveni § 33 odst. 1 spravniho fadu muze
mit v tézZe véci ucastnik rizeni pouze jednoho
zmocnénce

* K ovéreni identifikace spolecnosti:
* Vhodné zaslat vypis z obchodniho rejstriku

— predevsim pokud neni mozné dohledat tyto udaje nebo
dany obchodni rejstfik neni pro Ustav dostupny
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", Nahrady vydaju za posouzeni Zadosti

+ formuldFr SUKL + Iépe i doklad o zaplaceni (variabilni symbol!)

Pokud nespravna
platba: pozadat
o vraceni

+ zaplatit spravné
(nelze doplatit
rozdil)
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Kod Kategorie

K-001 Povoleni klinického hodnoceni |é€ivého pfipraviku

K-002 Povoleni klinického hodnoceni |é€ivého pifipravku

K-003 Povoleni klinického hodnoceni |1&é€ivého pfipraviku

Podkategorie &i upfesnéni Uhrada (K&)

» 7adost o povoleni 67300,- )

klinického hodnoceni [&€ivého
piipravku

Pozndmicy: Mahrada widaid v téro wysi
=z plati i v pfipadé, #= dfive
povolend/ohlZ2end studie nebyla
zahdjena do 12 mésic a dochdzi k
vellym zméndm plivodné predlofend

dokumentace.

» ohlageni klinického 15800,- (O

hodnoceni registrovaného
|étivého pifpravku (30 dnd)
Poznamicy: Nahrada wydajd v této wisi
=z plati i v pfipadé, 3= dfive
paovolend/chl2send studie nebyla
zahdjena do 12 mésicd a dochazi k
velloym zménam plvodné predloZend

dokumentace.

= pstatni ohlddeni klinického 33900,- (O

hodnoceni |éCiveho pfipravku
(60 dni)

Pozndmicy: Nahrada widajd v této wydi
se plati i v pfipadé, 2= dfive
paovolend/chl2fena studie nebyla
zzhdjena do 12 mésicd a dochazi k
vellgim zméndm plvodné predloZend

dokumentace.
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