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[ 7 KAPITOLA Il — Povolovaci post klinické hod i 2
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Clanek 4 — Pfedchozi povoleni

Klinickd hodnoceni humannich lécivych pripravku

>, Podléhaji povoleni

, Vztahuje se na né védecky a eticky prezkum - Casti |
hodnotici zpravy (Cl.6) a ¢asti Il hodnotici zpravy (¢l.7)

, Dodrzovani lhut dle nafizeni pri prezkumu EK zajisti
Cs
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e, SUKL

Narizeni KH - dokumentace
1 Part | - spolecné véemi CS
'] CS-zpravodaj (rMS) — hodnotici zpravy (HZ)

_| Protokol, Investigator’s Brochure, farmaceutickda dokumentace,
CTA

1 Part Il = narodni, samostatné bez spoluprace

" Informace pro pacienta / Informovany souhlas

Odmeénovani, kompenzace — zkousejicim a SH (subjektim hodnoceni)
Nabor SH

Ochrana osobnich udaj

Zkousejici

Mista klinického hodnoceni / centra

Odskodnéni

Souhlas s platnymi pravidly pro shromazdovani, skladovani a budouci
pouziti biologickych vzork( SH

s Y Y O B B



: @ ‘ SU KL KAPITOLA Il - Povolovaci postup pro klinické hodnoceni ,

Clanek 5 - PfedloZeni Zadosti

%, Zadavatel

— predlozi zadost prostrednictvim portalu EU

— navrhne CS-zpravodaj (rMS) - stat vedouci proceduru
spolecného posouzeni

~ Nepreje-li si byt navrzeny clensky stat CS-zpravodajervn
a jiny CS jim chce byt oznami to ostatnim dotcenym CS
do 3 dnu

%1 CS v KH = CS-zpravodaj
%, Vice CS v KH - nastane volba CS-zpravodaje
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[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Clanek 5 — Volba CS-zpravodaje

%, Zadavatel navrhne CS-zpravodaj (rMS)

%, Do 3 dnl — zohlednéni pfani jednotlivych CS, nedojde-li
k dohodé a dle vypracovaného algoritmu CTAG nebude urcen
rMS, pak vzdy plati, ze rMS musi byt clensky stat urceny
zadavatelem

%, CS-zpravodaj musi toto rozhodnuti ozndmit prostfednictvim
portdlu EU do 6 dnli zadavateli

=, Pri pouziti LP ,,off-label” a oznaceni KH jako nizkointervencni
- CS-zpravodajem bude CS navrieny zadavatelem + CS, kde je
pouziti IMP zalozeno na vedeckych poznatcich
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[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

CTAG = Clinical Trials Coordination and Advisory
Group

%, Koordina&ni a poradni skupina pro KH (zastupci CS
z narodnich kontaktnich mist)

s, Zajistit vymenu informaci

=, Pomoci EC pri poskytovani podpory

0 Vypracovat doporuceni tykajici se kritérii pro vybeér
CS-zpravodaje (rMS)

=, Predseda zastupce EC - setkani v pravidelnych
intervalech
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l o ‘ SU KL KAPITOLA Il - Povolovaci postup pro klinické hodnoceni ,

Clanek 5 - Ovéreni zadosti - validace

%, CS-zpravodaj ovéfi do 10 dnii a zohledni pfipominky
ostatnich CS, tj., zda Zadost:

e spada do pusobnosti narizeni

e zda je dokumentace v souladu s prilohou €. |
%, CS poslou pfipominky = CS-zpravodaji do 7 dni

%\ ptFipadé, Ze neposle CS-zpravodaj pfipominky
zadavateli do 10 dni - povazuje se zadost za uplnou
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[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Overeni zadosti - validace

%, CS-zpravodaj muize prodlouZit Ihdtu az o 15 dni

s, Zadavatel na pripominky musi odpovédét do 10 dni

%, Po obdrZeni odpovédi na pfipominky CS-zpravodaj do 5
dni oznami zadavateli prostrednictvim portalu, zda je
zadost jiz v souladu Ci ne

%, CS-zpravodaj - nic neoznami zadavateli, povaZuje se
zadost za prijatou a spadajici do oblasti tohoto narizeni

=, Pokud se zadavatel nevyjadri k pfipominkam, povazuje se
zadost za vzatou zpét
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[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Clanek 6 - Hodnotici zprava — aspekty, na které
se vztahuje cast |

%, KH nizkointervencni Ci ne

s, Soulad s kapitolou V = dokumentace zadosti:

e Prinosy pro |écCbu a verejné zdravi, tj. vlastnosti IMP, opodstatnéni
KH, spolehlivost a robustnost Udaju

e Rizika a obtize pro subjekt hodnoceni — vlastnosti LP, rozsah
intervence, bezpecnostni opatreni...

s, Soulad s pozadavky na vyrobu a dovoz hodnocenych +
pomocnych LP (kap.IX)

s, Soulad s pozadavky na oznaceni na obalu LP (kap.10)
% Uplnost a pfimérenost IB
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[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Hodnotici zprava

% Vlypracovani hodnotici zpravy — CS-zpravodaj vypracuje
draft HZ — poskytne ostatnim CS

>, Kone¢na hodnotici zprava — po zohlednéni pripominek
a odpovedi na né Ci doplnéni dokumentace na vyzadani

%, CS-zpravodaj - predlo?i koneénou HZ pro &ast |
prostrednictvim portalu EU zadavateli a ostatnim
dotéenym CS do 45 dni ode dne ovéfeni zadosti
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[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Zaveér hodnotici zpravy k casti |

provadéni KH je s ohledem na pozadavky narizeni

>, Prijatelné
., Prijatelné pri splnéni zvlastnich podminek
>, Neprijatelné
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[ 7 KAPITOLA I, - Povolovaci post klinické hod i
® , postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Timetable prubéhu odborného posouzeni - 3 faze

=, Faze uvodniho posouzeni CS-zpravodaje do 26 dni
ode dne ovéreni zadosti

>, Faze koordinovaného prezkumu provedeného do 12
dntli od skonéeni faze Uvodniho posouzeni

=, Faze konsolidace, kterou provadi CS - zpravodaj, a to
do 7 dni od skonceni koordinovaného prezkumu
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[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Timetable v pripadé pripominek zadavateli

%, CS-zpravodaj mize prodlou?it |hGtu nejvice o 31 dni
* 12 dni na odpoveéd zadavatele

* 12 dni na koordinovany pfezkum odpovédi CS

7 dni na findIni konsolidaci CS-zpravodajem

=, Kone¢hé oznameni zavéru zadavateli do 5 dnu —

od konsolidace finalni zpravy at bez podminky nebo s podminkou
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e, SUKL Procedura povolovani KH — PART | - timeline

*do 3. (6.)dne
CS zpravodaj

*do 7 dnu
informace CSs draft HZ

12 dnu

Celkem 60 dnui - /ze prodlouZit o 50 dnti pro LPMT

Findlni HZ

5 dnu

vydani
rozhodnuti

REPORTING DATE

Do 26 dne 7 dnu
ripomink .
draft HZ prip &s y konsolidace
|
15 dnu na
d°p'“é“°" = Spoluprace EK na posouzeni
10 dnt Protokolu a IB 7
zadavatel + 5
dnt CS v

NEDODRZENIi CASU:
ZADAVATELEM - ZADOST SE POVAZUIJE ZA STAZENOU

€s > ZADOST S POVAZUIJE ZA UPLNOU

NEBO SCHVALENOU
»TACIT APPROVAL*

© 2015 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
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31 dntli = 12 zadavatel +
19 CS (12 zhodnoceni
doplnéné dokumentace

+ 7 konsolidace)«—

Spoluprace EK
na posouzeni
odpovédi
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[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Dalsi informace véetné moznosti prodlouzeni

% + 50 dnui pro LPMT vymezené v bodé 1 prilohy k nafizeni
¢. 726/2004
% Pouze CS - zpravodaj
* Komunikuje se zadavatelem pro posouzeni casti | dokumentace
* MdzZe si vyzadat dalsi informace
 Mduze IhUtu 45 dni prodlouzit. maxim. o 31 dni

s, Zadavatel musi zohlednit pripominky do 12 dni, ne déle

", Nezohledni-li zadavatel pripominky, zadost se povazuje
za vzatou zpeét
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[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Clanek 8 - Rozhodnuti tykajici se KH

%, Oznameni prostrednictvim portalu

% CS - 0znami rozhodnuti bud do 5 dni ode dne podani
findlni HZ k ¢asti | (pokud jiz byla posouzena c¢ast Il) nebo
posledniho dne posouzeni casti |l zadosti + vydani finalni
HZ k této casti (Cl.7) (pokud jiz byla posouzena cast 1), a to
zadavateli a ostatnim dotéenym CS

%, Zavér CS-zpravodaje je zavérem i ostatnich CS

© 2015 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015
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[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

17

Nesouhlas CS s rozhodnutim CS-zpravodaje

%, CS muiize nesouhlasit pouze kdyz:

e Se domniva, ze by SH byla v ramci KH poskytnuta
horsi péce nez v bézné praxi
e Pfi poruseni vnitrostatnich predpisu

e Ma pripominky tykajici se bezpecnosti subjektu
hodnoceni Ci validity a robustnosti ziskanych dat

CS sdéli sviij nesouhlas prostiednictvim portdlu EU
Komisi, viem CS a zadavateli

© 2015 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Povoleni

%, Pokud je KH, na které se vztahuje cast | HZ prijatelné
nebo pfFijatelné s podminkou zahrne dotéeny CS do
sveho rozhodnuti i cast |l HZ.

% CS - oznami rozhodnuti bud do 5 dni ode dne podani
finalni HZ k ¢asti | (pokud jiz byla posouzena cast Il) nebo
posledniho dne posouzeni €asti Il zadosti + vydani finalni
HZ k této casti (€l.7) (pokud jiz byla posouzena cast 1), a to
zadavateli a ostatnim dotéenym CS — dle toho, kterd
situace nastane pozdéji

© 2015 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015
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e, SUKL .
POVOLENI KH ¢lenskym statem

5 dnu

Rozhodnuti CS
povoleni/povoleni s podminkou/zamitnuti

HZ cast Il Stanovisko k ¢asti Il ]

@ > dnu Stanovisko k &asti | ]
Rozhodnuti CS
povoleni/povoleni s podminkou/zamitnuti

5 dnu Rozhodnuti CS
povoleni/povoleni s podminkou/zamitnuti

@ Stanovisko k ¢asti Il ]
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[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Odmitnuti povoleni CS

1) CS nesouhlasi se zavéry CS-zpravodaje, pokud jde
o cast |

2) Shleda, ze nebyly dodrzeny aspekty, na které se

vztahuje cast Il HZ

3) Eticka komise vydala negativni stanovisko

~, Pro vyse uvedené pripady stanovi postup pro odvolaci
Fizeni

% Pokud CS-zpravodaj rozhodne, 7e KH neni pfijatelné, je
tento zavér povazovan za zavér viech dotéenych CS
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l o ‘ SL’J KL KAPITOLA Il - Povolovaci postup pro klinické hodnoceni ”

Platnost povoleni

, Pokud neni zadavateli oznameno rozhodnuti do
dané lhity, povazuje se za den oznameni posledni
den - tj. do 5 dnu ode dne podani HZ pro cast | nebo
posledniho dne posouzeni casti Il uved. v cl. 7...;
povoleni je omezeno eventualné na podminky

-, Pokud do 2 let ode dne oznameni povoleni neni
zarazen zadny subjekt, povoleni v daném dotéeném
state prestane platit
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l o . SU KL KAPITOLA Il - Povolovaci postup pro klinické hodnoceni )

Clanek 12 - Zpétvzeti

=, Zpétvzeti- zadavatel muze kdykoliv, ale nejpozdéji
do dne vydani finalni HZ

=, Tyka se vSech dotcenych statu

%, Zadavatel sdéli divody prostrednictvim portalu

Clanek 13 - Opakované predlozeni
=, Po zamitnuti nebo zpétvzeti zadosti je mozné zadost
znovu predlozit - vzdy jako novou zadost

=, Upraveno EU cislo, aby bylo rozpoznatelné, Ze se jednd
o stejné KH (?)

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a22.6.2015



[ 7 KAPITOLA Il - Povolovaci post klinické hod i
® postup pro klinické hodnoceni
) SUKL

Clanek 14 - Nasledné doplnéni dalsiho CS

%, Zadavatel pfedlozi Zadost zaradit dalsi CS
az po oznameni rozhodnuti o pocatecnim povoleni

%, CS-zpravodaj — zUistava stejny

%, Do 52 dni od pfedloZeni 7adosti oznami CS zadavateli ,
zda je KH povoleno Ci ne

%, Zavér CS-zpravodaj je zavérem pro dalsi CS

%, CS mUZe nesouhlasit pouze za podminek viz snimek 16

%, Nesouhlas musi sdélit portalem EC, viem CS, zadavateli

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015
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S SU KL KAPITOLA Il - Povolovaci postup pro klinické hodnoceni "
Doplnéni dalsiho MS

% Dalsi CS mUize predloZit pfipominky mezi dnem
predlozeni zadosti a 5 dni pred ukonéenim |huty 52 dni

= Pouze CS-zpravodaj miize pozadovat dalsi pfipominky
ode dne predlozeni zadosti do dne 52

», Lhata 52 dni mUze byt prodlouzena o 31 dni
f«, Zadavatel odpovi do 12 dnu

%, CS-zpravodaj - koordinace 12 dni + konsolidace do 7
dni + povoleni (snimek 11) - stejny scénar jako u
inicialniho predlozeni zadosti
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' e KAPITOLA 1l — Povolovaci postup pro klinické hodnoceni 25
o, SUKL

Clanek 7 — Hodnotici zprava — aspekty, na které se

vztahuje céast Il (narodni)
Kazdy CS posoudi Zadost pro své vlastni Uzemi:

a) Informace pro pacienta/informovany souhlas
ochrana SH, obsahoveé i GCP

b) Odmény zkousejicim, odmény a kompenzace SH

c) Nabor SH

d) Ochrana osobnich udajti

e) Vhodnost zkousejicich

f) Vhodnost mista klinického hodnoceni

g) Zajisténi nahrady skod pro SH

h) Soulad s platnymi pravidly pro odbér, skladovani a
budouci pouziti biologickych vzorka SH
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‘ o ' SU KL KAPITOLA 1l — Povolovaci postup pro klinické hodnoceni -

Clanek 7 — Hodnotici zprava &ast Il (ndrodni)

CS posoudi zadost pro ¢ast Il do 45 dnti (ode dne ovéfeni)

1x moznost vyzadat doplnéni dokumentace v pribéhu
validace

1x moznost vyzadat doplnéni dokumentace v pribéhu
posouzeni dokumentace

* prodlouzeni doby posuzovani o 31 dnti

= 12 dnu na odpovéd zadavatele a 19 dnu
na posouzeni doplnénych informaci CS

Pro LPMT - neni moznost prodlouzeni posouzeni
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‘ o ' SU KL KAPITOLA 1l — Povolovaci postup pro klinické hodnoceni .

Clanek 7 — Hodnotici zprava &ast Il (ndrodni)

Zadavatel neposkytne pozadované informace ve stanoveném
casovém limitu = zadost v dotceném CS povazovana
za vzatou zpét

Zadost o dopliujici informace — prostfednictvim portalu EU
Zadavatel doplni informace = prostrednictvim portalu EU

CS — prostfednictvim portdlu EU oznami zadavateli
rozhodnuti - do 5 dnl od podani HZ k ¢asti | nebo pro
posledni den posouzeni zadosti pro cast Il, podle toho, co
nastane pozdeéji.
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Procedura povolovani KH — timeline PART Il )

e, SUKL

Ndarodni ¢ast — posuzuje kazdy CS samostatné

Povoleni za €S

Findlni HZ +
stanovisko k casti Il

10 dnti 45 dnl posouzeni
validace cast Il
‘1' l REPORTING DATE
15 dnii na doplnéni = " 31dnd prodlouzeni na )
10 dnt zadavatel doplnéni 1x
+5 dnt €S = 12 zadavatel odpovéd’
\_ + 19 CS posouzeni odpovédi )

NEDODRZENI CASU - kdykoli:
ZADAVATELEM - ZADOST SE POVAZUIJE ZA STAZENOU

CS - ZADOST S POVAZUIE ZA UPLNOU
NEBO SCHVALENOU
,TACIT APPROVAL“
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‘ o ' SU KL KAPITOLA 1l — Povolovaci postup pro klinické hodnoceni 29

b4

Clanek 9 — Osoby posuzujici zadost

e Bez stretu zajmu,

 Nezavislost na zadavateli,

* Nezavislost na misteé klinického hodnoceni,
* Nezavislost na dotcenych zkousejicich a

* Nezavislost na osobach financujicich KH

Bez financnich a osobnich zajmu, které by mohly
ovlivnit nestrannost osob posuzujicich zadost

2. Posouzeni — primérenym poctem osob — dostatecne
kvalifikovanych a zkusenych

3. Posuzovani se ucastni alespon 1 laik
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‘ o ' SU KL KAPITOLA 1l — Povolovaci postup pro klinické hodnoceni 20

Clanek 10 — 2vlastni okolnosti tykajici se
zranitelnych skupin obyvatelstva

Pri posuzovani KH s ucasti nize uvedenych SH se posouzeni
vzdy ucastni odbornik v dané oblasti (dle dg.) a
s dostatecnymi zkusenostmi s danou skupinou pacientu:

Nezletili

Nezptisobilé osoby

Téehotné a kojici zeny

W NR

Pacienti v naléhavych situacich
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. e KAPITOLA 1l — Povolovaci postup pro klinické hodnoceni 31
o, SUKL

Clanek 11 — Predkladani a posouzeni zadosti
omezenych na aspekty, na které se vztahuje cast |
nebo cast Il hodnotici zpravy

[] Lze predlozit nejprve pouze cast |

1 Predlozeni dokumentace casti ll < 2 let od rozhodnuti
k casti |
'] Zadavatel — prohlaseni, ze cast | beze zmén

] Nepredlozi-li zadavatel zadost k ¢asti Il do 2 let -
v daném CS se povazuje za vzatou zpét

S g zek 0 een g 2og I SEANROKI

PfedloZeni PredloZeni R———
vz . o ’ ca i y4 u I . rs 7o rs
1.casti mezidobi T b leni mezidobi Zahajeni KH
#adosti KH zadosti KH - et




32

© 2015 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

21.5.a2.6.2015



