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Schvalenim KH komunikace s nami nekonci ;-)
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Jakym zpusobem k nam dostat dokumenty

=, V/Se pouze elektronicky (vyjimka — plné moce,
povéreni)
— DS
— posta@sukl.cz
— Eudralink
— CESP
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V4

Povinna hlaseni

%, Zahdjeni KH — neprodlené (nejpozdéji do 60 dnu)
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V4

Povinna hlaseni

=, Zprava o prubéhu
— Jednou za rok
— Priloha 6 vyhlasky €. 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi

— Poclet zarazenych pacientu, aktivni centra, schvalena
dokumentace, umrti v KH, odchylky od protokolu, audity a
vykonané inspekce
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V4

Povinna hlaseni

», DSUR (Development Safety Update Report)
— Na SUKL se predkladaji do 60 dnti od , data Lock Point“
— MEK se predklada , Executive Summary“
— LEK se nepredkldda (mUze obsahovat odslepené udaje)

», DSUR neni nutné predkladat pro KH kratsi 1 rok
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V4

Povinna hlaseni

», Ukonceni KH — radné dle definice v protokolu
— Ukonéeni v CR —do 90 dn(i
— Ukonceni globalné — do 90 dnu, End Of Trial Form
— Souhrnna zprava o KH

, Ukonceni KH — predcasné
— SUKL informovat do 15 dn

— Souhrnna zprava o KH + informace o divodu predcasného
ukonceni a popis zajisténi dalsi 1écby subjektt
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V4

Povinna hlaseni

s, Souhrnna zprava o KH (CSR)
— Do 12 mésicu x pediatrické KH do 6 mésicu
— Priloha 9 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi

— 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, konta,ktovat posuzovatele (pri¢inou
muZze byt nedoplnénad informace SUKL/EK)
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Dalsi amendmenty

, Protokol, 1B, ICF

— Vzdy predkladat také verzi dokumentu s vyznacenymi
zménami oproti posledni schvalené verzi

— U Protokolu a IB musi byt k dispozici také souhrn zmén
— U ICF nutna také , highlight” verze pro jiz zarazené pacienty

— Kazdy samostatny podstatny dodatek placen zvlast pokud
se netyka vicero studii (IMPD, IB)

— Amendovany protokol neschvalujeme
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Dalsi amendmenty

. Investigator’s Brochure
— Pravidelné jednou za rok

— Pokud nejsou nova data, nedochazi k aktualizaci IB, ale je
nutné nas informovat

— Pozor na upravu RSI v souladu s doporucenim CTFG
— Muze se jednat o podstatny i nepodstatny dodatek
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Dalsi amendmenty

, Urgent Safety Measure

— Moznost implementace opatreni k zajisténi bezpecnosti
subjektd bez pfedchoziho schvaleni SUKL

— SUKL je ale nutné neprodlené informovat o charakteru
bezpecnostniho incidentu a typu provedenych opatreni
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Dalsi amendmenty

s, Zavady v jakosti
— Zavady v jakosti se hlasi OKH a na oddéleni zavad v jakosti
(zavady@sukl.cz)
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SCHVALUJEME

Substantial Amendment (SA)

-y P

{Ghrada néklad\ﬁv

Non-substantial Amendment
{bez Uhrady nakiadu)

Nové verze IP/IS

Dodatek IP/IS

Dodatky k FD (vcetné prodiouzeni doby exp.,

stabilitnich studii, anal. cert.}
Formular pro celni ucely

Dear Doctor Letter (jzko 5A)

Zména zadavatele
Zména legal representative

Zména znaceni oball

Aktualizace Investigator s Brochure
{iako SA — napr. pfi zméné RSl)

Znovuzahajeni KH

Spinéni zavazného sdéleni
v povoleni/schvaleni KH
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Aktualizace Invest'ggator'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

Znovuzahajeni KH

Nahlaseni umrti SH v KH

Aktualizované SPC k hodnocenému LP

BEREME NA VEDOMI BEZ ZPETNE VAZBY

Informace o zahajeni KH
Prub&ina zprava o KH
DSUR / Hiaseni 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 pradlozit CTA xml. + tisténou, podepsanou
verzi}

Zména zkousejiciho

{nutno predlozit CTA xml. + tifténou, podepsanou
verzi)

Zména CRO / kontaktni osoby (nutno
prediozit zdlivodnéni, vyjddreni plvodni i nové CRO
+ od kdy zména plati, formular CTA xml. + tisténou,
podepsanou verzi)

Case Report Form

7.11.2018
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Tipy a triky, novinky

=, Zména Legal Representative je podstatna zmeéna,
vyzaduje tedy platbu.

s, CRF se predklada pouze inicialné (staci draft), neni nutné
predkladat aktualizovny CRF, zaroven podepsané strany
protokolu a souhrn protokolu

", ICF nepredkladat v papirové verzi, pouze elektronicky
=, Aktualizace ICF nevyzaduje platbu

=, Platnost povoleni je 12 mésicu

=, O pripadné vraceni platby je nutné zazadat
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