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Cesty komunikace s odd. klin. hodnoceni

Inicialni zadost, podani novych plnych moci (nutny original):
— Posta
— Osobni podani dokumentace na podatelné

Odpovéd na vyzvu, podani podstatného/nepodstatného dodatku, zprav
z prubéhu KH, informace k CSR:
— Posta
— Osobni podani dokumentace na podatelné
— Datova schranka
— Email na adresu: posta@sukl.cz

Dotaz k danému klinickému hodnoceni (nikoli predlozeni dokumentace):
— Email konkrétniho posuzovatele

Prosime, nepredkladat dokumentaci duplicitné - komplikuje proces
posuzovani a zpracovani dokumentace, zbytecna administrativni zatez.
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Komunikace se SUKL v souvislosti s KH:

* Inicialni predlozeni zadosti o KH
 Odpovéd na vyzvu

* Predkladani dodatku

* Predlozeni informace o USM/USR

* Predkladani prabéznych zprav/informaci o zahajeni/ukonceni

v CR-globalné/CSR
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Inicidlni predlozeni na SUKL

%, Podrobné KLH-20 (v pldnu aktualizace)

=, VSechny dokumenty predkladat ve formé ,searchable pdf“, pokud
predlozeny jako pdf (x pouze souhrn protokolu ve wordu)

Nejcastéjsi nedostatky:
%, V privodnim dopise neni uveden, ktery dokument bude slouzit jako
Reference Safety Information.

V privodnim dopise neni uvedeno, zda je klinické hodnoceni soucasti PIPu
(Peadiactric Investigational Plan), pripadné PIP neni predlozen.

Informace o Scientific advice
Informace o pripadném zamitnuti KH v jiném staté

Dokumentace neni radné oznacena verzi a datem (napr. oznacena pouze
datem).

Addendum — nejasny status dokumentu, neni soucasti protokolu a lze
timto resit pouze nepodstatné doplnéni, upresnéni, podstatné dodatky
resit formou protocol amendmentu (musi byt soucasti protokolu)
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Odpoveéd na vyzvu:

V77 Vv

s, Zatim neresi zadné doporuceni, obecné pro formu

predkladani plati stejné principy jako pro predlozeni
podstatného dodatku — tj. predlozeni elektronicky

Nejcastéjsi nedostatky:

— Dokumentace predlozena pouze v tistené forme

— Nejsou predlozeny verze dokumentu sledujicich zmény
oproti predchozi verzi (tracking changes)

— Neni aktualizovana verze dokumentu a datum, neni
predlozen protocol amendment, ale pouze upraveny
protokol
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Predkladani dodatku:

Q

Q

Q

Q

Elektronicky (pokud postou s vyhodou pfilozZit tistény pruvodni dopis)
U vSech aktualizaci dokumentu, které byly schvaleny (protokol, IB, ICF)
— nutné predlozit téz verzi dokumentu s vyznacenymi zménami (u IB
navic souhrn zmeén), téz u predlozeni aktualizace CTA predkladat
idealné s vyznacenymi zménami

V privodnim dopise jasné identifikovat, co je predmétem predlozeni
— podstatny/nepodstatny dodatek a k jakému dokumentu

Doporucujeme do priavodniho dopisu uvaddeét téz jasnou identifikaci
dokumentu, ktery ma byt schvdlen — tato identifikace by se méla
shodovat s identifikaci dokumentu dle primé kontroly dokumentu. Toto
pak usnadni pri psani naseho schvalovaciho dopisu spravnou
formulaci nazvu dokumentu.
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Predkladani dodatku:

Nejcasteéjsi nedostatky:

Je predloZeno vice podstatnych dodatku v rdémci jednoho
podani — platba vsak pouze jedna.

Nejsou pripsany penize na ucet SUKL — &asta pficina pro¢
rozhodnuti SUKL neni odeslano.

Predlozeny pouze tisténé verze, vyzadovani elektronicke
verze dokumentace — celkové zdrzeni posuzovaciho
procesu

U ICF neni predlozena/oznacena , highlight verze pro jiz
zarazené pacienty” (pfipadné prosime o doplnéni
informace, ze zadni pacienti dosud zarazeni nebyli, pokud
tomu tak je)
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SCHVALUJEME

Substantial Amendment (SA)
(Ghrada naklada)

Non-substantial Amendment
(bez Uhrady naklada)

Nové verze IP/IS

Dodatek IP/IS

Dodatky k FD (véetné prodlouzeni doby exp.,

stabilitnich studif, anal. cert.)
Formular pro celni ucely

Dear Doctor Letter (jako SA)

Zména zadavatele
Zména legal representative

Zména znaceni obalt

Aktualizace Investigator’s Brochure
(jako SA — napft. pti zméné RSI)

Znovuzahdjeni KH

Splnéni zavazného sdéleni
v povoleni/schvaleni KH

BEREME NA VEDOMI BEZ ZPETNE VAZBY

Aktualizace Investigator’s Brochure

Hlaseni poruseni protokolu
Hlaseni zavady v jakosti (vyzadujeme dalsi
informace)

Urgent Safety Restriction
(vyZadujeme dalsi informace)

Dear Doctor Letter (jako non-SA)

Informace o pozastaveni KH

Znovuzahdjeni KH

Nahlaseni umrti SH v KH

Aktualizované SPC k hodnocenému LP

Informace o zahajeni KH

PriibéZna zprava o KH

DSUR / Hlaseni SUSAR

Zprava o ukonceni KH

Zavérecna zprava o KH

Amendovany protokol

Denik pacienta, dotazniky pro SH, karticky
SH...

Pojistné certifikaty
Navrhy inzerce, reklamy na KH
Zména centra / Nové centrum

(nutno predlozit CTA xml. + tisténou, podepsanou
verzi)

Zména zkousejiciho
(nutno predlozit CTA xml. + tiSténou, podepsanou
verzi)

Zména CRO / kontaktni osoby (nutno
predloZit zdGvodnéni, vyjadreni plvodni i nové CRO
+ od kdy zména plati, formuldr CTA xml. + tisténou,
podepsanou verzi)

Case Report Form
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Predkladani informace o dulezitém bezpecnostnim
riziku:

(Urgent Safety Restrictions/Urgent Safety Measures)

- Moznost implementovat nutné opatreni k zajisténi
bezpecnosti subjektu hodnoceni bez predchoziho
schvaleni SUKL

- SUKL je ale nutné neprodlené informovat: o charakteru
bezpecnostniho incidentu (napf. pozorovana vyssi
frekvence umrtnosti v ramenu s HLP; zavady v jakosti
s dopadem na bezpecnost subjekt - hlasit zaroven dle
pokynu UST-15) a typu implementovanych opatreni
k zajistéeni bezpecnosti
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Predkladani Investigator‘s Brochure:

- K aktualizaci IB ma dochazet pravidelné 1x za rok
Nedochazi k updatu IB, protoze nejsou nova data:

% Nutné informovat SUKL, mGze byt akceptovano,
avsak nestaci pouha informace, ze se nemeéni benefit
VS risk

=, Mozno akceptovat v pripadé (nutné uvést do dopisu),
Ze nejsou dostupna zadna nova data tykajici se
vyvoje pripravku, tj. za sledované obdobi nejsou
dostupné zadné nové vysledky preklinickych /
klinickych studii
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Predkladani DSUR

(Development Safety Update Report)

Struktura a rozsah dle pokynu ICH guideline E2F, Note for
guidance on development safety update reports, zari 2010

Predlozeny by mély byt vSechny DSURy pokryvajici obdobi
trvani KH v CR x DSUR neni nutné pfedkladat pro KH kratsi nez
1 rok

Na SUKL se predkladaji do 60 dnG od “Data Lock Point“, MEK
se predklada , Executive Summary”, LEK se nepredklada (muze
obsahovat odslepené udaje”)

Zaslani emailem na: klinsekret@sukl.cz s identifikaci
klinického hodnoceni
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Informace o zahajeni KH:

- pisemnd informace Ustavu do 60 dn{i od zah&jeni v CR
(podepsani prvniho informovaného souhlasu)

Nejcastejsi nedostatky:
— Neni predlozeno ve stanovené lhité

© 2017 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Predkladani prubézné zpravy:

Frekvence: kazdych 12 mésicu

Dle prilohy 6 vyhlasky o spravné klinické praxi:

a) popis soucasného stavu a dosavadnl'llo prubéhu KH
(zmény zkoyéejicich a mist hodnoceni v CR, pocet zarazenych
pacientl v CR)

b) informaci o nové zjisténych vlastnostech/nové poznatky o
HLP ve vztahu k jeho bezpecnosti a ucinnosti,

c) nove prijata opatreni (napr. zasahy etickych komisi,
zahranicnich kontrolnich dradu, pripadné restriktivni zasahy
zadavatel)

d) informace o vykonanych auditech
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Informace o ukonceni KH:

1) Ukonéeniv CR —do 90 dnd, dopisem

2) Ukonceni globalné — do 90 dnu, End Of Trial Form

Dle prilohy 9 vyhlasky o spravné klinické praxi:

a) strucny popis a celkové zhodnoceni priibéhu studie (pocet
subjektl, seznam center a zkou$ejicich v CR)

b) informaci o predbéznych zaveérech klinického hodnoceni (data,
ktera jsou dostupna pred vypracovanim CSR), v€etné informace o
misté, kde bude dostupna souhrnna zprava po jejim vypracovani,
c) opatreni prijata v prabéhu klinického hodnoceni (zdsahy
etickych komisi, zasahy zahranic¢nich kontrolnich uradd, pripadné
restriktivni zasahy zadavatele)

d) prohlaseni o vykonanych auditech zadavatele
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Informace o ukonceni KH:

Nejcastejsi nedostatky:
— Nepredlozeno vcas
— Nespravny obsah

— Ukonceni KH nahlaseno, ale ve skutecnosti dale
pokracuje (ukonceni KH neni to samé jako ukonceni
|éCby v klinickém hodnoceni), definice ma byt v
protokolu
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Informace o predéasném ukonceni/preruseni KH:

- SUKL informovat do 15 dn(

- Zprava obsahuje identické informace jako v pripadeée
ukonceni KH + navic:

e Uvést dlivody pro predcasné ukonceni/preruseni
* Popsat zajisténi dalsi Iécby subjektt hodnoceni
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Predkladani souhrnné zpravy o KH (CSR):

Do 12 mésicu x pediatrické KH do 6 mésicl
Nalezitosti podrobné v priloze 9 vyhlasky o SKP

Zverejnéni cestou EudraCT databaze - tyka se vSech KH,
kromé faze | (pokyn Evropské komise 2012/C 302/03)

Pokud CSR dostupna pro verejnost, staci predlozit
informaci, kde je CSR zverejnéna a neni nutné predkladat
samotny dokument CSR

Pokud vysledky nelze nahrat, kontaktovat posuzovatele
(pricinou mlze byt nedoplnéna informace SUKL/EK)

http://www.sukl.cz/leciva/zverejnovani-vysledku-z-

klinickych-hodnoceni-v-evropske-1
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Komunikace - problém, ktery je nutné resit obratem:

Out of office upozornéni — je uveden elektronicky
kontakt na zastupujici osoby, ty vsak nejsou uvedeny
v povereni ani plné moci a posuzovatel je z toho
divodu kontaktovat nebude (proces schvaleni
dokumentace se mulze zbytecné prodlouzit).

Doporucuji uvadet telefonicky kontakt, kam je mozno
zavolat a domluvit se na postupu, pripadné maily
automaticky preposilat povérené osobe.
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Dékuji za pozornost
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