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Legislativni zaklad / Pokyny

) VYR-32 Doplnék 13 verze 1

(Tento pokyn je prekladem The Rules Governing Medicinal
Products in the European Union, Volume 4, EU Guidelines to
Good Manufacturing Practice, Annex 13, Investigational
Medicinal Products)

) Vyhldska &. 226/2008 Sb., o spravné kiinické
praxi a blizSich podminkdch klinickeho hodnoceni
|&Civych pripravku

) Vyhldska &. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci
|&Civ
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Legislativni zaklad / Pokyny (2)

®) KLH-20 verze 5 (platny od 1.1.2013)

Q

LEK-12 (Podminky pro klinickd hodnoceni [€Civych
pfipravkU v Iékarndch)

) Directive 2001/20/EC
‘>, Directive 2003/94/EC
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Pozadavky na znaceni (1)

> Kdo mUze provadét znaceni

= Vyrobce s platnym povolenim k vyrobé
hodnocenych IéCivych pripravku

= Léekarna prislusejici k danému centru
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Pozadavky na znaceni (2)
>, Konkrétni pozadavky na znaceni

= Tykaiji se vSech pripravku, které jsou pouzivany v
ramci daného klinického hodnoceni

testované x srovnavaci x placeba

registrované x neregistrované

zaslepené x otevrené studie

QENQ

Q)

“ Informace musi byt uvedeny v eském jazyce

o e/

© Inad&i se vnitini i vné&jsi oball
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Pozadavky na znaceni (3)

>, Konkrétni pozadavky na znaéeni

“ jméno, adresa a telefonni &islo zadavatele, smluvniho

vyzkumného pracovisté Ci zkousejiciho (hlavni kontakt pro
informace o pripravku, klinickém hodnoceni a odslepeni v
pripadé nouze)

© |ékovd forma, cesta poddni, mnoZstvi ddvek, v piipadé
otevieného KH i ndzev a sila [ECivého pripravku

“ &islo 3arze a/nebo kdéd pro identifikaci obsahu @
adjustacni operace

“ referen&ni kdd hodnoceni umozriuijici identifikaci KH, mista KH,

zkousejiciho a zadavatele, pokud neni uveden jinde (EudraCT
No., Cislo protokolu)
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Pozadavky na znaceni (4)

>, Konkrétni pozadavky na znaéeni

“ identifika&ni &islo subjektu hodnoceni/&islo 1éCby a
pripadné Cislo navstévy

“ jméno zkousejiciho (pokud neni zahrnuto v rdmci
predchozich bodu)

\¥)

pokyny pro uzivani (lze odkdzat na pribalovou informaci
nebo na jiny vysvétlujici dokument urCeny pro subjekt
hodnoceni nebo pro osobu poddvajici pripravek)

Q

napis ,,Pouze pro ucely klinickeho hodnoceni* ¢i podobnd
formulace
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Pozadavky na znaceni (5)

>, Konkrétni pozadavky na znaéeni

“ podminky uchovavani
“ doba pouzitelnosti (spotfebujte do, datum ukon&eni

pouzitelnosti, pripadné datum prezkouseni), a fto ve
formdtu mésic/rok, uvedend zpUsobem, ktery vylucuje
jakoukoliv nejednoznacnost

“ ndpis ,Uchovdvejte mimo dosah dé&fi* s vyjimkou
pfipravky pouzZivanych v takovém hodnoceni, kde
subjekty nedostdvaiji pripravek s sebou domu

VYR-32 Doplnek 13 verze 1
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Pozadavky na znaceni (6)

>, Konkrétni pozadavky na znaéeni

“ Informace uvedené v pokynu VYR-32 Doplné&k
13 verze 1 by mély byt uvedeny na vnitrnim |

N~ e/

vnhejsim obalu.

“ Vynechdni jokékoliv informace musi byt
zdUvodnéno  (napf. pouzitim  centralizovaného
elektronického systému randomizace [VRS/IWRS -

validovaneho)
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Pozadavky na znaceni (7)
> Specidlni piipady / vyjimky

Mensi rozsah Udaju na stitcich se tykd pouze vnitinich
obalU a je akceptovatelny v téchto pripadech:

“ vnitini a vné&jsi obal zUstévaji neoddé&leny

) vnitfni obal mMd& podobu blistrd nebo malych
jednotek, jako jsou ampule, na nichz nelze
pozadované udaje uvest

. Ing. Tereza Stefflovd
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Pozadavky na znaceni (8)
>, Specidini piipady / vyjimky

vnitrni a vnéjsi obal zustdvaij neoddéleny

=~ jméno zadavatele, smluvniho vyzkumného pracovisté Ci
zkousejiciho

=~ léekova forma, cesta poddni (lze vynechat u tuhych perordinich
lékovych forem), mnozstvi davek, v pripadé otevieného KH i
ndazev/identifikator a sila/Ucinnost IECivéeho pripravku

= Cislo Sarze a/nebo kod pro identifikaci obsahu a adjustacni
operace

= referencni kdd hodnoceni umoznuijici identifikaci KH, mista KH,
zkousejiciho a zadavatele, pokud neni uveden jinde

= identifikacni Cislo subjektu hodnoceni/Cislo IeCby a pripadné
Cislo navstévy
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Pozadavky na znaceni (9)
>, Specidini piipady / vyjimky

vhitfni obal md podobu blistrd nebo malych jednotek, jako
isou ampule, na nichz nelze pozadované udaje uvést

=~ jméno zadavatele, smluvniho vyzkumného pracovisté Ci
zkousejiciho

= cesta poddni (lze vynechat u tuhych perordinich Iékovych forem), MNOZzstvi
davek, v pripadé otftevieného KH i ndzev/identifikdtor a
sila/Ucinnost IeCivéeho pripravku

= Cislo Sarze a/nebo kod pro identifikaci obsahu a adjustacni
operace

= referencni kéd hodnoceni umoznuijici identifikaci KH, mista KH,
zkousejiciho a zadavatele, pokud neni uveden jinde

= identfifikacni Cislo subjektu hodnoceni/Cislo IECby a pripadné Cislo
navstévy
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Casté nedostatky / nejasnosti

“ Chybgjici informace nejsou zdUvodnény (napr.
uziti validovaneého IVRS/IWRS, pacientské karty)

“ Stitky nejsou predlozeny pro viechny
hodnocené pripravky (napf. pro srovndvaci
pripravky)

“ Pfedlozeny 3fitky pouze pro vnitini nebo
naopak pouze pro vnéjsi obal

“ PouZiti nespravnych termind (napf. ,doba
pretestovani sarze")
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Casté nedostatky / nejasnosti (2)

Chybéjici ndvrhy stitku v Ceském jazyce

o/ VAN | 7

oro jina klinickd hodnoceni

~ Pouzivani specifickych kddU (hapr. pro Ccislo
sarze, Cislo subjekfu atd. )

e, s - 3 ,
= Necitelnost (hapr. Spatné naskenované dokumenty,
otocené stranky v pdf dokumentech)
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Casté dotazy

> Na stitku neni uvedena doba pouzitelnosti

= Akceptovatelné, pokud je pouzivan validovany
IVRS/IWRS

“ V pfipadé& registrovanych pripravkd neni
oznacen primarni obal

=~ Neakceptovatelng, Ize oznacit v mensim rozsahu,
ale musi byt oznacen i primarni obal (napr. blistr)

— -, Ing. Tereza Stefflovd
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Casté dotazy (2)

¢

titek na primarnim obalu je v anglictiné

~> Neakceptovatelng, stitky jak na primdarnim tak i na
sekunddarnim obalu musi byt v Cestiné

Q

> Adresa zadavatele KH je v angli¢tiné

=~ Akceptovatelné, neni nutné preklddat napr.
Germany

“ Predkladdni ndvrh( 3titkd k jiz schvdlenym
studiim

= Neni vyzadovdano, povinnost predkladdat ndvrhy
Stitk0 plati jen pro studie podané od 1.1.2013
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Casté dotazy (3)

> Zna&eni nehodnocenych légivych pripravkd
(hapr. ulevova medikace)

= Na NIMP se pozadavky na znaceni dle Annexu 13
nevztahuji. Pokud je pripravek odebiran z ceského
trhu, neni nutné doznacovat. Pokud je pripravek
odebirdn z jiného trhu, doporucujeme oznacit min.
identifikacnim znakem studie a ndpisem ,,pouze
pro ucely klinického hodnoceni”.

Je odpovédnosti zadavatele, aby pacient dostal
viechny potrebné informace o pripravku, ktery
nebude odebirdn z ceského trhu

Q)

Ing. Tereza Stefflovd

S SUKL Ing. Ivana Pravdovd

semindr 14.5. 0 28.5.2013
© 2013 Statni Ustav pro kontrolu [€Civ



[19]

%, SUKL

Dekuvuji za pozornost
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