KLH-20 verze 6 ZADOST O POVOLENI/OHLASENI KLINICKEHO HODNOCENI
Tento pokyn nahrazuje pokyn KLH-20 verze 5 s platnosti od 10. 4. 2020.

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 55, odst. 2) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a
zmeénach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech) ve znéni pozdéjSich predpist a § 13 vyhlasky ¢.
226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni IéCivych pFipravku. Dale
vyhlaSky 427/2008 Sb., stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné tkony vykonavané v plsobnosti Statniho ustavu
pro kontrolu lé&iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a légiv a pfilohy &. 1, tabulky &. 5 této
vyhlasky.

Pokyn mé zavazny charakter.

Podani Zadosti o povoleni / Ohlaseni klinického hodnoceni v Ceské republice

Typy Zzadosti a ¢asové lhity:

A. Zéadost o povoleni klinického hodnoceni se podava pro kazdé klinické hodnoceni (dale KH), v némz jsou
pouzity hodnocené IéCivé pfipravky (dale LP) (tj. protokolem stanovené testované nebo srovnavaci LP) a déle
nehodnocené LP dodavané zadavatelem (napf. nafizena zachranna medikace dana protokolem) ziskané
biotechnologickymi postupy nebo obsahujici latky lidského €i zvifeciho pivodu, které nejsou registrovany

e v Ceské republice &i
e v jinych statech EU, pfi€emz se
e nepiihliZi se k tomu, jestli jsou registrovany v nékteré treti zemi.

K zadosti se SUKL vyjadFi ve Ihité 60 dnd. V pripadé LP pro moderni terapie (tzn. LP majici povahu genové
terapie, somato-bunécné terapie nebo obsahujici geneticky modifikované organismy a LP tkarnového
inZenyrstvi), se Ihta prodiuzuje o dal$ich 30 dnd, tzn. SUKL se vyjadfi ve Ihté 90 dnd. V oddvodnénych
pFipadech Ize prodlouZzit dobu posouzeni LP pro moderni terapie o dalSich 90 dn(l. Lhuta pro posouzeni zadosti
o povoleni KH xenogenni buné&éné terapie neni asové omezena.

B. Ohlaseni klinického hodnoceni, ke kterému se SUKL vyjadfi ve Ihité 60 dni, podléha kazdé klinické
hodnoceni, v némz jsou pouzity hodnocené LP (ij. protokolem stanovené testované nebo srovnavaci) a dale
nehodnocené LP dodavané zadavatelem (napf. nafizena zachranna medikace danaprotokolem):

1. ziskané biotechnologickymi postupy nebo obsahujici latky lidského Ci zvifeciho puvodu, registrované v
CR &i v jinych statech EU (narodni, decentralizovana, vzajemné uznavani &i centralizované procedury),
které ale nejsou pouzity v souladu s rozhodnutim o registraci.

2. vS8echny ostatni LP (napf. zejména chemického pavodu), které
= nejsou registrovany v CR,
= jsou registrovany v CR, ale jsou pouzity mimo rozsah rozhodnuti o registraci,
= nepfiihliZi se k tomu, jestli jsou registrovany v jinych statech EU nebo v nékteré tfeti zemi.

C. Ohlaseni klinického hodnoceni, ke kterému se SUKL vyjadti ve Ihité 30 dni, podiéhd kazdé intervenéni
klinické hodnoceni, v némz jsou hodnocené LP (ij. protokolem stanovené testované nebo srovnavaci) a dale
nehodnocené LP dodavané zadavatelem (napf. nafizena zachranna medikace dana protokolem) registrované
v CR, at na zakladé rozhodnuti vydaného SUKL nebo Evropskou komisi (v centralizované procedufe), a jsou
uzity v souladu s rozhodnutim o registraci, tj. v souladu se schvalenym souhrnem udaj{i o pfipravku (stejné
indikace, vymezend populace, davkovani).

e Dulezita poznamka: LP pouZity ve studii musi byt totozny s LP uvedenym na trh v CR; nelze uvadét v
Zadosti registracni Cislo LP v CR registrovaného a pro ucely klinického hodnoceni dovazet pfipravek z
jiné zemé.

Podklady potifebné pro povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni

Uvedené pozadavky vychazi z ustanoveni zakona o IéCivech €. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu, a z

vyhlasky €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni 1éCivych pfipravki

a Sdéleni komise — Podrobné pokyny k zadosti pfisluSnym organiim o povoleni klinického hodnoceni humanniho

léCivého pfipravku, oznameni zasadnich zmén a oznameni o ukonéeni hodnoceni (,KLH-1“). Podklady se

predkladaji v Ceském, slovenském nebo anglickém jazyce. Podklady se predkladaji elektronicky (elektronické

podéani), u vybranych dokumentt v tiSténé podobé dle nize uvedené tabulky (Pfehled dokumentl predkladanych
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s evropskym formulafem zadosti).
Elektronickym podanim se rozumi predlozeni dokumentace v elektronické podobé ve forméatu CTD
e zaslané Eudralinkem (na adresu: posta@sukl.cz),
e DS (datovou schrankou)
e na CD ROM nebo DVD.

Podklady v tisté€né podobé

e se predkladaji v podatelné SUKL,

e se zasilaji na adresu: Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv, Oddé&leni klinického hodnoceni, Srobarova 48, 100
41 Praha 10.

Uprednostiujeme podani zadosti pouze v elektronické podobé.

Prehled dokumentt predkladanych s evropskym formularem zadosti

Dokument pozadavek na tiSténé a elektronickeé
dokumenty

Potvrzeni o EudraCT elektronicky

Privodni dopis elektronicky s el. podpisem nebo 1x tistény,
podepsany (v pfipadé podani postou)

Dotaznik SUKL (pfiloha &. 1) elektronicky

Formulai Zzadosti o  povoleni/ohlaSeni  klinického | elektronicky s el. podpisem nebo 1x tiStény,

hodnoceni v pisemné formé podepsany (v pfipadé podani postou) + XML
soubor

Protokol se vSemi aktualnimi dodatky (viz KLH-8) elektronicky

Soubor informaci pro zkouSejiciho (Investigator's | elektronicky
Brochure) - preklinicka a klinicka data viz. KLH-9

Formulaf pro individuaini zaznamy subjektd hodnoceni | elektronicky
(Case Report Forms)

Dokumentace o hodnoceném LP (IMPD) - rozsah | elektronicky (CTD format)

informaci dle pozadavk( uvedenych v aktualizovaném

pokynu KLH-19 (a to ke vSem hodnocenym LP, fj.

testovanému LP, srovnavacimu LP, placebu, k zachranné

¢i ulevové medikaci, je-li striktné nafizena protokolem)

- Pro neregistrované pfipravky se pfedklada kompletni
farmaceutickd dokumentace

- Pro nemodifikované pfipravky registrované v EU/EHP,
MRA €i ICH regionu se pfedklada SmPC (Souhrn udaju
o pripravku) v jazyce zdrojové zemé a jeho preklad do
Cestiny &i anglictiny

- Pro modifikované registrované pfipravky se spolu
s SmPC pfedklada zjednoduSena dokumentace
tykajici se provedené modifikace

Seznam kontrolnich Gfad(, jimz byla zadost pfedlozena a | elektronicky
Udaje o jejich rozhodnuti

Kopie stanoviska etické komise, pokud je k dispozici elektronicky

Pokud zadatelem neni zadavatel, plnA moc zmocnujici | original nebo ovéfena kopie, v pfipadé podani
Zadatele jednat jménem zadavatele plné moci na jedno celé fizeni se podava
pouze kopie plné moci

Kopie povoleni pouziti & propusténi geneticky | elektronicky
modifikovanych organism( (v pfipadé, ze pfichazi v uvahu
a je k dispozici)

Formulaf informovaného souhlasu v Ceském jazyce s | elektronicky
pfipadnymi dodatky

2/5


mailto:posta@sukl.cz

Informace pro subjekty hodnoceni v eském jazyce elektronicky

Organizace naboru subjekti

Souhrn protokolu v ¢eském jazyce — viz prfiloha €.2 elektronicky (ve formatu .docx)

Prehled vSech probihajicich klinickych hodnoceni se | elektronicky
stejnym testovanym LP

Studie virové bezpecnosti elektronicky

Znaceni §titka studijni medikace elektronicky

Pfislusna povoleni vydana pro hodnoceni &i pfipravky | elektronicky
zvlastni povahy (jsou-li k dispozici), napf. GMO,
radiofarmaka

Certifikat TSE, pfichazi-li v Gvahu elektronicky

Prohlaseni o SVP statutu IéCivé latky biologického puvodu | elektronicky

Kopie origindlu platného povoleni k vyrobé ¢&i dovozu | elektronicky
v rozsahu odpovidajicim provadénym ukonam, vcetné
pfekladu tohoto dokumentu do &estiny €i anglictiny, pro
vSechna mista vyroby (vyroba, testovani, baleni, znaceni,
dovoz, propousténi) hodnoceného LP (testovaného LP,
srovnavaciho LP, placeba, pfip. i zachranné ¢i ulevové
medikace), kterd se nachazi na Uzemi EU/EHP - dle
pozadavk( uvedenych v platné verzi pokynu SUKL KLH-12

vyroby LP, ktera se nachazi mimo Gzemi EU/EHP, o tom,

v platné verzi pokynu SUKL KLH-12

Prohlaseni kvalifikované osoby mista zodpovédného za | elektronicky
konec¢né propousténi hodnoceného LP pro vSechna mista

Ze misto vyroby spliiuje zasady SVP platné na uUzemi
EU/EHP (pfipada-li v Gvahu) — dle pozadavkl uvedenych

Reprezentativni  analyticky certifikat pro testovany | elektronicky
pfipravek

jména a titulu zkousejiciho)

Centra, kde bude KH probihat (véetné uvedeni plného | elektronicky

Informace o kontakini osobé podle &l. 3.4 smérnice (uvadi | elektronicky
se v Informacich pro pacienty)

Pozn.: Dokumentace se predklada ve forméatu pdf, pokud neni uvedeno jinak.

UpFesnéni pro zadatele

1.

Evropsky formulaf Zzadosti je dostupny na webové strdnce Evropské Iékové agentury (EMA)
https://feudract.ema.europa.eu. Na uvedené webové strance je také podrobny navod k vyplnéni zadosti.

- Zadost se vypliiuje v anglickém jazyce, pouze nazev studie se vypini dvojjazyéné, tedy i v Seském jazyce.

- Adresy center a jména zkousejicich, v€etné titull se vypliuji pouze v Ceském jazyce (diakritika je u jmen
velmi dulezita).

Kazda Z&dost o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni musi obsahovat identifikacni €islo EudraCT number,

které Ize ziskat na adrese https://eudract.ema.europa.eu.

https://eudract.ema.europa.eu/ — EudraCT number, CTA & Login for posting results — Create — nejdfive
vygenerovat EudraCT number, poté s timto Cislem vygenerovat Zadost (Clinical trial protocol).

EudraCT number musi byt uvadéno na vSech dokumentech k danému klinickému hodnoceni (napf. pfi
predkladani dodatk(i ke klinickému hodnoceni, zasilani zprav o prabéhu klinického hodnoceni, hlaSeni
podezfeni na neotekavany zavazny nezadouci uc€inek (SUSAR), v textu plnych moci nebo povérenich
zaméstnance, aj.)

Podle § 112 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o
IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen zakon) je zadatel povinen zaplatit pfed podanim zadosti
nahradu vydaji za odborné ukony provadéné v souvislosti s posuzovanim zadosti o povoleni klinického
hodnoceni nebo s posuzovanim ohlaSeni klinického hodnoceni 1&Civ.

Vy3e nahrad a postup pro platbu jsou uvedeny v pokynu SUKL UST-29 v jeho aktualni verzi. Podle téhoz
ustanoveni zakona maze SUKL za urgitych podminek nahradu vydaj prominout nebo sniZit — bliZze viz pokyn
SUKL UST- 24 v aktualni verzi.
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Podle § 13 odst. 1 vyhlasky 226/2008 Sh. o spravné klinické praxi a blizSich podminkéach klinického hodnoceni
léSivych pfipravkl (dale jen vyhlagka) podava zadost o povoleni/ohlageni klinického hodnoceni na SUKL
zadavatel nebo jim povéfena osoba.

V pfipadé, Ze zadost o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni podava jina osoba nez zadavatel, predklada
spolu s kazdou Zadosti i ohladenim povéfeni zadavatele pro tuto osobu plnou moc nebo povéfeni
zaméstnance. Plnou moc/povéreni vzdy podepisuje jednatel spolenosti, nebo osoba jim zmocnéna. U piné
moci je tfeba predlozit original nebo ovéfenou kopii originalu u prezidialnich plnych moci, pfedlozeni kopie
plné moci se tykd zmocnéni na jedno celé fizeni,, u povéfeni zaméstnance se pfedklada pouze kopie. Navrh
vzorové plné moci a povéfeni zaméstnance je uveden zde.

Podle § 51 odst. 2 pism. d) zakona mize byt zadavatelem pouze osoba, ktera ma bydlisté, nebo je usazena
na uzemi CR, nebo nékterého z ¢lenskych statll EU nebo EEA (Evropsky hospodarsky prostor, tzn. EU +
Island, LichtenStejnsko, Norsko), pfipadné osoba, ktera ustanovila opravnéného zastupce splfiujiciho tuto
podminku.

V pfipadé, Ze zadost &i ohlaseni predklada zadavatel se sidlem mimo tzemi CR nebo EU, je povinen predlozit
spolu se zadosti plnou moc pro osobu (pravnickou ¢&i fyzickou), ktera ma sidlo nebo bydlisté na uzemi CR
nebo EU/EEA (legal representative). Za sidlo zadavatele ze tfetich zemi nelze povaZovat sidlo jeho
organizaéni slozky (poboégky) v CR nebo v EU/EEA. Zadavatel musi v takovém pFipadé ustanovit opravnéného
zastupce ve smyslu § 51 odst. 2, pism. d) zakona.

V pfipadé klinickych hodnoceni, ktera jsou pfedkladana zastupci odborné lékarské vefejnosti ¢i odbornymi
spole¢nostmi (grantové studie, akademicky vyzkum), je nutné rovnéz dodrzet vySe uvedené pozadavky, avSak
pro usnadnéni postupu poskytuje pfi vyplhovani Zadosti a pfedkladani poZzadované dokumentace oddéleni
klinickych hodnoceni bezplatné konzultace.

S Zadosti je mozné predlozit vyplnény formular ,Potvrzeni o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni pro ucely
celniho fizeni“, ktery bude zaslan na uvedenou adresu po rozhodnuti o provadéni klinického hodnoceni.

Pfi predkladani zadosti pro bioekvivalenéni studie Ize nahradit Investigator's Brochure (IB) testovaného
pFipravku souhrnem udaju o pfipravku (SmPC) srovnavaciho pfipravku (originalniho). V pfipadé odlisnosti 1B
(respektive nadvrhu SmPC) testovaného pfipravku od SmPC originalniho pfipravku je nutno tyto odliSnosti
uvést ve formé souhrnu zmén.

Privodni dopis musi obsahovat nasledujici informace:

- Seznam veskeré dokumentace vCetné verze a data vzniku verze.

-V pfipadg, Ze je klinické hodnoceni pfedloZzeno v ramci 3. narodni etapy VHP procedury, je tfeba na tuto
skute¢nost upozornit a v privodnim dopise uvést ¢islo VHP procedury.

- Je tfeba explicitné uvést, ze dokumentace je shodna s dokumentaci, kter4 byla ve VHP schvalena a
dolozit email od VHP koordinator(. Tyka se to i naslednych dodatku.

-V pfipadé privodniho dopisu k opakované zadosti by mél zadatel v textu zdlUraznit vSechny zmény proti
predchozimu podani zadosti. Nezménéna dokumentace se nepredklada znovu, pouze na ni odkazuije.

-V pfipadé, Ze se jedna o Integrated Protocol Design (protokol zahrnujici dvé samostatné ¢asti klinického
hodnoceni, kdy v prvni a v druhé ¢asti budou zafazovany jiné subjekty hodnoceni), se uvadi, zda budou
obé& &asti Protokolu provadény v CR. V pfipadé&, Ze pouze jedna &ast bude provadéna v CR, je tfeba uvést
ktera a kde bude/byla provadéna druha €ast protokolu.

-V pfipadé, Zze KH bylo nékde zamitnuto, méla by tato skutecnost byt v privodnim dopise uvedena.

-V pfipadé, Ze se jedna o ,resubmission” rovnéz by to to mélo byt uvedeno a patficné vyznaceno v CTA.

-V pfipadé, Zze v KH bude pro jeho uc€ely pouZzit zdravotnicky prostfedek dodavany zadavatelem, je tfeba
predlozit prohlaseni vyrobce o shodé, CE certifikat od notifikované zkuSebny a navod k pouziti v ¢estiné
(glukometry, teploméry atd.). Tyka se vSech zdravotnickych prostfedkd, které nepochazeji z ceského trhu.
V pfipadé, Ze se jednd soucasné& o klinické hodnoceni I[é€ivého pFipravku a klinickou zkousku
zdravotnického prostfedku, je tfeba na tuto skutecnost v privodnim dopise upozornit. V takovém pfipadé
je tfeba predlozit Zadost o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni véetné dokumentace dle tohoto pokynu
na Oddéleni klinického hodnoceni léCivych pfipravka a zaroven predlozit oznameni o zaméru provést
zkouSku zdravotnického prostfedku na Oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedkd a
vigilance. Pfi oznameni zaméru provést klinickou zkousku zdravotnického prostfedku se postupuje podle
instrukci uvedenych na tomto odkazu: https://www.niszp.cz/cs/klinicke-zkousky/podani-zadosti-o-
povoleni-provedeni-klinicke-zkousky

- Pravodni dopis musi byt podepsan, pficemz podpis Zadatele potvrzuje, Ze zadavatel se ujistil o tom, ze
poskytnuté informace jsou upIné, pfilozené dokumenty obsahuji pfesny vycet dostupnych informaci,
klinické hodnoceni bude provadéno v souladu s protokolem podezieni na neodekavané zavazné
nezadouci ucinky a informace tykajici se vysledkli budou hlaSeny v souladu s pouzitelnymi pravnimi
pfedpisy.
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Ostatni dokumentace — pozadavky:

- Jsou-li pisemné informace pro zkouSejiciho pfi pouziti registrovanych LP nahrazeny Souhrnem udajd o
pfipravku, je nutné v pfipadé, kdy se podminky pouZiti v klinickém hodnoceni liSi od povolenych podminek,
predlozit rovnéz k Souhrnu Udaju o pfipravku prehled relevantnich neklinickych a klinickych udajd, které
podporuji pouziti hodnoceného IéCivého pFipravku v klinickém hodnoceni.

- Pokud je hodnoceny IéCivy pfipravek v protokolu uréen jen jeho u€innou latkou, mél by zadavatel zvolit jeden
Souhrn udajl o pFipravku jako rovnocenny souboru informaci pro zkousejiciho pro vSechny IéCivé pfipravky,
které obsahuji u¢innou latku a pouzivaji se v kterémkoli misté provadéni klinického hodnoceni.

- 'V pfipadé zadosti o povoleni/ohlaseni KH LP, jemuz jiz pfedchazelo podani pfipravku ¢lovéku, je tfeba
poskytnout Souhrny vSech dostupnych udaji z pfedchozich klinickych hodnoceni a zkusenosti u ¢lovéka s
navrhovanymi hodnocenymi [é€ivymi pfipravky. VSechny studie by mély byt provedeny v souladu se
zadsadami spravné klinické praxe. Pozadujeme proto predlozit prohlaSeni zadavatele/zadatele o shodé
uvadénych klinickych hodnoceni se spravnou klinickou praxi. U uvadénych klinickych hodnoceni, ktera
probihala ve tfeti zemi, je nutno na tuto skute¢nost upozornit.

- PredloZzena dokumentace by rovnéz méla obsahovat struény a uceleny souhrn, ktery kriticky analyzuje
neklinické a klinické udaje v souvislosti s moznymi riziky a pfinosy navrhovaného hodnoceni, pokud tyto
informace jiz nejsou uvedeny v protokolu. Pokud v protokolu uvedeny jsou, mél by zadatel uvést kfizovy
odkaz na pfislusnou ¢ast v protokolu. Pokud bylo nékteré klinické hodnoceni ukongeno pred€asné, je tieba
tuto skuteénost uvést véetné divodu predéasného ukonéeni

Dokumentace pozadovana pro zdravotnické prostredky pouzité v KH:
- Seznam pouzitych zdravotnickych prostfedki, které pro KH doda zadavatel.

- Pro kazdy zdravotnicky prostfedek CE certifikat + prohlaSeni vyrobce o shodé (EU Declaration of Conformity)
- Predlozte i navod k pouziti v Ceském jazyce.

Prilohy:
Pfiloha &. 1 - Dotaznik SUKL
PFiloha €. 2 - Osnova pro souhrn protokolu v ¢eském jazyce

Pfiloha €. 3 - Pozadavky na predkladani farmaceutickych udaju pro hodnocené pfipravky, které jiz byly dfive
posouzeny SUKL
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Priloha ¢é. 1
Dotaznik SUKL

Nazev studie (Pfesny nazev protokolu v pdvodnim jazyce):
Zkraceny néazev studie:
Cislo protokolu:

EudraCT dislo:

Byl srovnavaci neregistrovany lééivy pripravek jiz dfive pouzit v KH v Ceské republice?

]

ANO NE
Bylo KH zamitnuto nékterou etickou komisi v CR é&i zahrani&i? L] L]
Pokud ANO, uvedte divod:
Bylo KH zamitnuto nékterou regulaéni autoritou v EU &i 3. zemi? NA [] ] [l
Pokud ANO, uvedte duvod:
Bylo pro KH vydano Scientific Advice? ] ]
Pokud ANO, predlozZte.
Je KH soucasti PIP (Paediatrics Investigational Plan)? ] ]
Pokud ano, uvedte Cislo PIP.
Je KH predlozeno v rdmci VHP (Voluntary Harmonisation Procedure)? ] ]
Pokud ANO, uvedte ¢islo VHP a doloZte prohlaseni o shodé predloZzené dokumentace.
Jedna se o KH s I. podanim LP ¢élovéku? ] ]
Je v KH pouzit pripravek s obsahem omamné ¢i psychotropni latky? ] ]
Pokud ANO, uvedte ktery.
Je v KH pouzito radiofarmakum? ] ]
Pokud ANO, prediozte vyjadreni SUJB (Stétni tfad pro jadernou bezpeénost).
Je v KH pouzit pfipravek obsahujici GMO (geneticky modifikované organismy)? ] ]
Pokud ANO, dolozte vyjadreni MZP CR (Ministerstva Zivotniho prostfedi CR).
Byl testovany lééivy pripravek jiz diive pouzit v KH v Ceské republice? ] ]

Pokud ANO, uvedte identifikaci studie (EudraCT number, sp.zn. SUKL) + prilozte dokumenty dle pfilohy &. 3.

[

Pokud ANO, uvedte identifikaci studie (EudraCT number, sp.zn. SUKL) + prilozte dokumenty dle pfilohy &. 3.

Datum: Jméno: Podpis:
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Priloha ¢. 2
Osnova pro Souhrn protokolu v ¢eském jazyce

(Osnova, ktera ma pomoci pfi vyhotoveni souhrnu; nejde o dokument k vyplfiovani, format mdze zadavatel zvolit
dle svych potfeb, ale mél by zohlednit uvedené pozadavky)

EudraCT number
Nazev studie

Cislo protokolu (datum, verze)

Faze

Zhodnoceni risk/benefit

Pouzité lécivé pripravky

- hodnoceny (v€etné IéCivé latky, stavu registrace a mechanismu Ucinku)
- srovnavaci

- placebo

- je-li nafizena zachranna nebo ulevova lé¢ba, uvede se

Pocet subjektti hodnoceni
- celkem

- planovanych zafadit v CR

Ugel klinického hodnoceni - zdtivodnéni a opodstatnéni predkladané studie
Plan studie (v€etné popisu opatfeni pfijatych k minimalizaci pfedpojatosti)
Indikace zvolena v daném klinickém hodnocen

Cile

- hlavni cile

- vedlejsi cile

Zpusob hodnoceni - sledované parametry
- pro ucinnost

- probezpeénost

- pro snaSenlivost

- jiné

Vybér populace
- zarazovaci kritéria

- vyfazovaci kritéria
- kritéria pro vyfazeni ze studie

Lécba

- délka lé¢by, davky a davkovaci schéma, max. denni davka
- konkomitantni Ié¢ba

- zajisténi dalSi 1éCby po skoncéeni studie, je-li aplikovatelné

Systém kontrol a vizit
Statistika — struény popis metod pouzitych k vyhodnoceni vysledki
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Priloha ¢. 3

Pozadavky na pfedklédéni farmaceutickych udaju pro hodnocené pripravky, které jiz
byly diive posouzeny SUKL

Pokud byl jiz hodnoceny I&&ivy pfipravek posuzovan Statnim Ustavem pro kontrolu léiv (dale jen SUKL), je
nutné predlozit prohlaseni zadavatele, zda doSlo i naopak nedoslo ke zménam ve farmaceutické dokumentaci
(IMPD) oproti dfive schvalenému stavu. V prohlaseni (viz pfiloha 1) je nutné uvést odkaz na predchozi,
posouzenou farmaceutickou dokumentaci (nazev pfipravku, EudraCT Cislo klinického hodnoceni, spisova
znacka SUKL).

V pfipadé, Ze ke zmé&nam nedoslo, je nutné predloZit nasledujici:

1.
2.

Prohlaseni zadavatele (viz formular &. 1);

Pro l1écivou/é latku/y, konecny/é pFipravek/ky, srovnavaci pfipravek/ky a placebo seznam vSech vyrobct
vCetné dokladl Spravné vyrobni praxe, specifikace, dobu pouzitelnosti a podminky uchovani a v pfipade,
Ze byl schvélen protokol samostatného prodluzovani doby pouZitelnosti i tento schvéleny plan (viz formular
¢. 2).

V pfipadé, Ze ke zménam doslo, je nutné pfedloZit nasledujici:

1.
2.

3.
4,

Prohlaseni zadavatele (viz formular &. 1);

Vycet vSéech zmén v IMPD - bud ve formé seznamu zménénych kapitol a souhrnu jednotlivych provedenych
zmeén nebo ve formé tabulky dfive/nyni, kde bude porovnan soucasny a predesly stav;

Celou IMPD nebo pouze kapitoly, ve kterych doslo ke zménam (tzv. ,simplified IMPD").

Pro léCivou/é latkuly, kone€ny/é ptipravek/ky, srovnavaci pfipravek/ky a placebo seznam vSech vyrobnich
mist v€etné dokladl Spravné vyrobni praxe, specifikace, dobu pouzitelnosti a podminky uchovani a v
pfipadé, Ze byl schvalen protokol samostatného prodluzovani doby pouZzitelnosti i tento schvaleny plan (viz
formular ¢. 2).
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Formular ¢&. 1

Prohlaseni zadavatele o stavu farmaceutické dokumentace oproti drive posouzené verzi

Zadavatel klinického hodnoceni
(nazev a adresa spolec¢nosti)

ProhlaSujeme, Ze od posledniho klinického hodnoceni

(EudraCT cislo) (spisovéa znacka SUKL)

s pfipravkem

(nazev, sila, Iékova forma)

"nedoslo k Zadnym zménam v kvalité pfipravku a jeho vyrobnim postupu.

“doslo k témto zménam v kvalité pFipravku/jeho vyrobnim postupu: (nutno vypsat)

Datum Podpis odpovédné osoby Razitko
zadavatele

* Nehodici se $krtnéte
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Formular &. 2
Pozadavky na predkladany souhrn farmaceutickych udaju

Léciva latka
1. Vyrobcelvyrobci
Uvedte cely vyrobni fetézec (vyrobni i testovaci mista).

2. Specifikace
Uvedte sou€asnou verzi specifikace.

3. Doba pouZitelnosti
Uvedte schvalenou dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani 1&€ivé latky. V pfipadé, Ze byl schvalen protokol
samostatného prodluZovani, uvedte schvaleny plan.

Hodnoceny lécivy pripravek

1. Vyrobcelvyrobci
Uvedte cely vyrobni fetézec (vyrobni a testovaci mista, mista baleni a znaceni) v€etné dokladd Spravné vyrobni
praxe (pozadavky viz sou¢asna verze pokynu KLH-12).

2. Specifikace
Uvedte souCasnou verzi specifikace.

3. Doba pouzitelnosti
Uvedte schvalenou dobu pouZitelnosti a podminky uchovavani hodnoceného lé€ivého pfipravku. V pfipadé, Ze
byl schvalen protokol samostatného prodluzovani, uvedte schvaleny plan.

Srovnavaci pripravek / Placebo

1. Vyrobcelvyrobci
Uvedte cely vyrobni fetézec (vyrobni a testovaci mista, mista baleni a znaceni) v€etné dokladd Spravné vyrobni
praxe (pozadavky viz soucasna verze pokynu KLH-12), neni-li srovnavaci pfipravek/placebo registrovano.

2. Specifikace
Uvedte souc€asnou verzi specifikace, neni-li srovnavaci pfipravek / placebo registrovano.

3. Doba pouzitelnosti

Uvedte schvalenou dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani srovnavaciho pfipravku / placeba. V pfipadég, ze
byl schvalen protokol samostatného prodluzovani, uvedte schvaleny plan.

Datum ' ' ~ Podpis odpovédné osoby Razitko
zadavatele
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