Evropsky registr
klinickych hodnoceni

MUDr. Alena Truneckova
Oddéleni klinickéeho hodnoceni


Předvádějící
Poznámky prezentace
Dobrý den dámy a pánové,

Jmenuji se Alena Trunečková a pracuji zde jako
Posuzovatelka klinické části a koordinátorka schvalování klinických hodnocení.

Tato dnešní přednáška se bude týkat nové Evropské databáze KH určené veřejnosti.


®
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Registr klinickych hodnoceni EU
(EU Clinical Trials Register — CTR)

\¥)

Zpristupnéni dat z KH v EU verejnosti, tdaje
prevazné pouze v anglictiné

Q

hitps://www.clinicalirialsregister.eu/

Q

V provozu od brezna 2011, nyni aktualni verze 1.1.1

\¥)

Informace pouze o schvalenych (CA i MEK)
intervencnich KH, od 1.5.2004

= Fdze lI-IV v dospélych z EU/EEA
= Vsechny faze pediatrickych KH

% Data do systému zaddavaji narodni autority, podklady
jsou od zadavatelt formou formuldre zadosti (CTA)

Q



Předvádějící
Poznámky prezentace
Registr KH byl spuštěn v březnu tohoto roku na uvedené webové stránce.

Databáze zveřejňuje studie schválené od 1.5.2004, a to:
data ze všech fází pediatrických studií a
data z fází II – IV u studií dospělé populace

Zveřejňovaná data zatím nejsou zcela kompletní, jednotlivé národní průběžně pracují na jejich doplňování, tuto chvíli je validita dat něco kolem 90%
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> Popis KH obsahuje:

Design

Informace o zadavateli
Identifikaci hodnoceného LP
Lécebnou oblast

Status KH (schvalend, ukoncenad)

QN O B O B O BN O

> Registr zatim neobsahuije:

Vysledky KH (pldnovdano v budoucnu)
Neintervencni KH
Pristup k dokumentim RA nebo EK

QRO BN O


Předvádějící
Poznámky prezentace
Co se zveřejňuje:
Je to především:
   Design studie
   Data o zadavateli
   Údaje o hodnoceném přípravku
   Indikace a
   Status studie (zda je běžící, ukončená …)

Registr zatím neobsahuje:
   Výsledky z klinických hodnocení
   Neintervenční studie
   Přístup k dokumentům regulačních autorit nebo etických komisí
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s Vyhledavani v registru

= Zakladni - spojovani vyrazu pomoci ,,AND*,
»OR", napr. pneumonia AND drug name
~ Rozsirené - hledani pomoci filtru pro zemi,

vékovou skupinu, pohlavi, fazi KH, status KH,
casoveé rozmezi

) Helpdesk, dotazy: euctr@ema.europa.eu


Předvádějící
Poznámky prezentace
Vyhledávání v registru je velmi jednoduché.
Máme 2 možnosti vyhledávání:
   základní (můžeme použít také AND nebo OR)
   rozšířené (kde uvedeme další specifikaci hledané studie)

V případě nejasností a dotazů je možné kontaktovat hepldesk EMY na uvedené e-mailové adrese
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/,'5 EU Clinical Trials Register - Home Page | Search for Clinical Trials - Windows Internet Explorer - |ﬁl |l|
J@A - Ié‘ htkps: [ e, clinicaltrialsregister, euf LI % B[] [ X Bing 2|~

Soubor  Upravy  Zobrazit  Oblibené polofky  Mastroje  Mapoveda

1 T:I Oblibené polazky | 7:.5 & | Mové zdlofka "L Inkranet - SUKL (2) 7L, Inkranet - SOKL D Mavrhovane weby ~ @ | Galerie oblasti Wweb Slice ~ & | no

:_é EU Clinical Trials Register - Home Page | Search For Cli... Strénka ~ Zabezpefeni ~ Mastroje

Home | Search | About | Glossary | Data Quality | Joi

EU Clinical Trials Register Clinicaltrialsregister.eu

g a trial | Contacts | EudraPharm

What's Changed in EU Clinical Trials Register?

The following enhancements have been made to the EU Clinical Trials Register during the recent upgrade to vi.1:

Download function — It is now possible to download clinical trial data in plain text format.

Bookmarkable URLs — Individual links to Clinical Trial pages and searches can now be saved as bookmarks or copy-pasted from the browser's address bar and
shared with others.

Search filter enhancements — New search filters allow searches for trials where the condition being studied is a rare disease and for trials by specific gender. In
addition, search filters now support multiple selections.

« RSS Search - It is now possible to create customised searches and subscribe to these searches as RSS (Really Simple Syndication) feeds. New results matching a
subscribed search are then included automatically in your preferred RSS reader.

Support for browser Back/Forward buttons — The EU Clinical Trials Register now fully supports the use of browser Back/Forward buttons.

Improved user interface - Other changes have been made to the user interface to make the Register easier to use including simplified scrolling and improved
pagination of search results.

Thesaurus enabled search - The EU Clinical Trials Register now makes use of thesaurus enabled searching to expand synonyms of certain known terms in order to
obtain better search results. The thesaurus searching uses health and biomedical terms and other data provided in the Unified Medical Language System (UMLS)®
Metathesaurus®. The EMA is a licensee authorised to use the UMLS®. For more information please visit: http://www.nlm.nih.gov/research/umls/

'‘Website RSS updates — Click the RSS icon to subscribe and be notified of updates to the content on this website: EJ

Staggered release of clinical trial information from 22 March 2011

Historical data (information entered into the EudraCT database between 1 May 2004 and the release of version 8.0 of the EudraCT database on 10th March
2011) will be gradually published online from 22 March 2011.

Statistics on clinical trials

The "Number of dlinical trials with subjects less than 18 years old" displayed on the EU Clinical Trials Register homepage now corresponds to the number of
clinical trials. Previously this number was based on clinical trial applications.

Click to search for Clinical Trials

Introduction to EU Clinical Trials

« The EU Clinical Trials Register website allows you to search for information on clinical trials in European Union {(EU) member states and the European Economic
Area (EEA) and clinical trials which are conducted outside the EU/EEA if they form part of a paediatric investigation plan (PIP). More...

-
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> Jednoduché vyhleddvdni


Předvádějící
Poznámky prezentace
Co se zveřejňuje:
Je to především:
   Design studie
   Data o zadavateli
   Údaje o hodnoceném přípravku
   Indikace a
   Status studie (zda je běžící, ukončená …)

Registr zatím neobsahuje:
   Výsledky z klinických hodnocení
   Neintervenční studie
   Přístup k dokumentům regulačních autorit nebo etických komisí
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f’f Clinical Trials Register - Windows Internet Explorer

I@:' |g, https: [ fvs. clinicaltrialsregister  eufctr-searchfsearchiguery=alzheimer j % B || X Bing yel

.§Dubur Upravy Zobrazit  Oblibené poloZky  Mastroje  Napovéda

| 7.7 Ohblibené polozky | S5 £ | Nové zalozka o Intranet - SOKL (2) 5, Intranet - SUKL U MNavrhovane weby ~ @& | Galerie oblasti Web Slice = & | no

@ - {3 = [ g@; ~ Stranka ~ Zabezpefeni ~ Mastroje - -@v
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EU-CTR Version: 1.1.1

EU Chinical Trials Register

Home | Search | About | Glossary | Data Quality | Joining a trial | Contacts | EudraPharm

Clinicaltrialsregister.eu

r Clinical Trials

' IAIzhelmer ’ @ Reset Advanced Search

: Cancer AND Drug Name. Pneumonia AND Sponsor Name.
Click here for more information

Search Tips: Under advanced search you can use filters for Country, Age Group, Gender, Trial Phase, Trial Status, Date Range, Rare Diseases and Orphan Designation. For these items
you should use the filters and not add them to your search terms in the text field.

Download Options &J Subscribe to this Search
12345487 8 Next»

| Query returned 158 Clinical Trial(s). Displaying page 1 of 8.
EudraCT Number: 2008-005144-16 Sponsor Protocol Number: MRZ S0001-AD- 3001 Sponsor Name: Merz Pharmaceuticals GmbH

Full Title: Open-label, single-arm, multi-center validation study of the ROSA-Scale (Relevant Outcome Scale for
Alzheimer Patients) in patients with dementia of Alzheimer's type (DAT) treated with memantine ov..,

Start Date*: 2008-11-26

Medical condition: Dementia of Alzheimer's Type (DAT) of all severity stages « EEA dTAs: Date study was authorised to prdceed
Version S0OC Term Classifi * Qutsids EU/EEA (PIP Studies): Date study yfas submitted in EudraCT
Disease:
11.0 10012271 LLCT
Populatior-fge: Adults, Elderly Gender: Male, Female
Coun ampleted) AT {Ongoing)
EudraCT Number: 2007-003362-17 Sponsor Protocol Number: MPC-7869-05-009.02 Sponsor Name: Myriad Pharmaceuticals, Inc
Full Title: Open Label Study of the Effect of Daily Treatment with MPC-7869 in Subjects with Dementia of the *
Alzheimer's Type Start Date : 2008-01-04
Medical condition: Treatment of Alzheimer’'s disease
. Vversion SOC Term Classification Code Term Level
Disease: .
9.1 10001896 Alzheimer's disease LLT

s, E Ty Gender: Male, Female

) DE (Prgmaturely Ended) NL (Ongoing) SE (Prematurely Ended) DK (Prematurely Ended) IT (Prematurely Ended)

EudraCT Number: 2008-007670-37 Sponsor Protocol Number: CL2-38093-005 gepr?{'if;‘“ Name: Institut de Recherches Internationales

Full Title: Exploratory study of S 38093 versus placebo in patients with mild to moderate Alzheimer's Disease. An *
international, multi-centre, randomised, double-blind, placebo-controlled phase Tla study. Start Date : 2009-07-07

Medical condition: Alzheimer's disease

Version SOC Term Classification Code Term Level

]

- T T T T [ iemes: [Va - [=100% -


Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde je ukázka jednoduchého vyhledávání
Zadáme hledaný výraz, nebo číslo studie apod.
Klikneme na Search

- zobrazí se hledané studie, zde 1. strana z 220ti
Data v okénku jsou z 1. uvedeného státu, tj. z Francie
Bližší informace o dané studii v ostatních státech získáme kliknutím na jednotlivé zkratky uvedených států.
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EU-CTR Version: 1.1.1

Home | Search | About | Glossary | Data Quality

Search for Clinical Trials

EU Clinical Trials Register

Click here for more information

= Print Download
L

Search

Reset

Examples: Cancer AND Drug Mame. Pneumonia AND Sponsor Name.

Search Tips: Under advanced search you can use filters for Country, Age Group, Gender, Trial Phase, Trial Status, Date Range, Rare Disea
you should use the filters and not add them to your search terms in the text field.

Summary\

EudraCT Number:
— r's Protocol Code Number:

Mational Competent Authority:
Clinical Trial Type:
Trial Status:

Date on which this record was first entered in the
EudraCT database:

2009-011098-34

Study Protocol Amendment 2
Czech Republic - SUKL

EEA CTA

Prematurely Ended

2009-07-13

Index

|_—~A. PROTOCOL INFOR
B. SPONSOR INFORMATION
C. APPLICANT IDENTIFICATIO
D. IMP IDENTIFICATION

D.8 INFORMATION ON PLACEBO
E. GENERAL INFORMATION ON THE JRIAL
F. POPULATION OF TRIAL SUBJECT

N. REVIEW BY THE COMPETENT
P. END OF TRIAL

G. INVESTIGATOR NETWORKS TO BE INVOLVED IN THE TRIAL
THORITY OR ETHICS COMMITTEE IN THE COUNTRY CONCERNED
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(& Clinical Trials Register | |

A. Protocol Information

ALl Member State Concerned

A2 EudraCT number

A3 Full title of the trial

A3 Mame or abbreviated title of the trial where
= available

Adl Sponsor's protocol code number

AT Trial is part of a Paediatric Investigation Plan

AS EMA Decision number of Paediatric Investigation
) Plan

Czech Republic - SUKL
2009-011098-34

A multicentre double-blind, placebo-controlled, randomised, para
and safety of Lornoxicam in patients with mild to moderate prob

|CROBllO 1/C014950

Study Protocol Amendment 2
Information not present in EudraCT

B. Sponsor Information

B.Sponsor: 1
B.1.1 MName of Sponsor

B.1.3.4 Country
B.3.1
and Status of the sponsor
B.3.2

B.4.1 Mame of organisation providing support
B.4.2 Country

B.5.1 Mame of organisation
B.5.2 Functional name of contact point

1SW Lifesciences GmbH
Austria

Commercial

B.4 Source(s) of Monetary or Material Support for the cdlinical trial:

B.5 Contact point designated by the sponsor for further information on the trial

D. IMP Identification

D.IMP: 1

D.1.2 and
D.1.3

D.2 Status of the IMP to be used in the clinical trial

IMP Role

Test


Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledávání

Máme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:

Zemi, kde KH probíhá
Skupinu pacientů
Fázi studie
Status studie
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">, Rozsitrené vyhledavdni


Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledávání

Máme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:

Zemi, kde KH probíhá
Skupinu pacientů
Fázi studie
Status studie
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EU-CTR Version: 1.1.1 Home | Search | About | Glossary | Data Quality | Joining a trial | G

EU Clinical Trials Register Clinicz

Search for Clinical Trials

P
/IF'arkinsun Search Reset Advanced Search
Examples: Cancer AND Drug Name. Pneumonia AND Sponsor Name.

Click here for more information

Search Tips: Under advanced search you can use filters for Country, Age Group, Gender, Trial Phase, Trial Status, Date Range, Rare Diseases and Orphan Desigr
you should use the filters and not add them to your search terms in the text field.

Select Country: ustria i’

Select Age Range:

Select Gendey:
Select Trial

ase: Phase One
Phase Two

Phase Four
Select Trial Status:

Mot Authorised

Ongoing

Premnaturely Ended =]
Select Date Range; |2006-01-01 to [2012-01-
Select Rare Disease’ r
IMP with orphan desi -

in the indication:

Orphan Designation Number:
Clear advanced search filters



Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledávání

Máme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:

Zemi, kde KH probíhá
Skupinu pacientů
Fázi studie
Status studie
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"> Dalsi moznosti registru:

Stahnuti souboru a tisk

Funkce ,Subscribe*

JiZ mozno pouizivat sipku ,zpét” ve
vyhledavadci

Funkce Thesaurus — vyhledavani i
obdobnych vyrazu, jako je zadany

©) ©

Q)


Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledávání

Máme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:

Zemi, kde KH probíhá
Skupinu pacientů
Fázi studie
Status studie
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EU-CTR Version: 1.1.1 Home | Search | About | Glossary | Data

EU Clinical Trials Register

Search for Clinical Trials

[sizheimer Search Reset

Examples: Cancer AND Drug Name. Pneumonia AND Sponsor Name.
Click here for more information

Search Tips: Under advanced search you can use filters for Country, Age Group, Gender, Trial Phase, Trial Status, Date Range, Rz
you should use the filters and not add them to your search terms in the text field.

Download Options ky Subscribe to this Search

s to download:
Download Content:

Trials shown on current page ¢ Selected Trials only
Summary Details ¢ Full Trial Details &

IF'Iain Text vl

Download Format:

MNote, where multi-state trials are shown in search results, selecting™ rial details" will download full inf
trial.
Query returned 158 Clinical Trial(s). Displaying page 1 of 8.
—» ¥ EudraCT Number: 2008-005144-16 Sponsor Protocol Number: MRZ 90001-AD-3001 Spons
Full Title: Open-label, single-arm, multi-center validation study of the ROSA-Scale (Relevant Outcome Scale for
Alzheimer Patients) in patients with dementia of Alzheimer’'s type (DAT) treated with memantine ov... Start |

Medical condition: Dementia of Alzheimer's Type (DAT) of all severity stages

Version SOC Term Classification Code

11.0 10012271

Population Age: Adults, Elderly Gende
Country: DE (Completed) AT {Ongoing)

Disease:

——» ¥ EudraCT Number: 2007-003362-17 Sponsor Protocol Number: MPC-7869-05-009.02 Spons


Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledávání

Máme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:

Zemi, kde KH probíhá
Skupinu pacientů
Fázi studie
Status studie
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!!. trials-full[1].kxt - Poznamkoyy blok - IEllil

Soubor  Uprawy Format  Zobrazeni Mapoveda

This T9le contains full details on each <linical trial selected for download. where mu1ti—statef1

SUmmary

EudracT mMumber: 20058-005144-14

Sponsor's Protocol Code wumber: MRZ S0001-AD-3001

Mational Competent authority: Germamy - Bfarm

Clinical Trial Type: EEA CTA

Trial status: Completed

pate on which this record was first entered in the EudracT database: 2008-10-20
Link: https: Awww.clinicaltrialsregister.eusctr-searchy/trial 2008-005144-16,DE

a. Protocol Information

A.1 Member State Concerned: Germany — BTArmM

A.2 EudracT number: 2008-005144-16

A.3 Full title of the trial: open-Tabel, single-arm, multi-center walidation study of the ROSA-
4.3.2 Mame or abbreviated title of the trial where availahle: rosa wvalidation study
A.4.1 Sponsor's protocol code number: MRZ S0001-AD-3001

A.7 Trial ds part of a Paediatric Investigation Plan: Information not present in EudracT
4.8 EMaA Decision number of Paediatric Investigation Plan:

B. Sponsor Information

Sponsor 1

B.1.1 Wame of Sponsor: Merz Pharmaceuticals GmhH

E.1l.3.4 Country: Qermany

B.3.1 and B.3.2 sStatus of the sponsor: Commercial

B.4 Source(s) of mMonetary or Material support for the <linical trial:

E.4.1 Wame of organisation providing support:

B.4.2 Country:

B.5 Contact point designated by the sponsor for further information on the trial

E.5.1 Mame of organisation:

B.5.2 Functional name of contact point:

IMP Identification

LIMPD L

1.2 and 0.1.3 IMP Role: Test

status of the IMP to be used in the <linical trial

.1 IMP to be used in the trial has a marketing authorisation: wes

1.1.1 Trade name: Axura

1.1.2 Mame of the marketing authorisation holder: Merz Pharmaceuticals cmbH
-1.2 Country which granted the Marketing Authorisation: European Union

5 The IMP ﬁas been designated in this indication as an orphan drug 9n the Community: No
5.1 orphan drug designation number:

Cescription of the IMP

ooooooooogo

L Pod Pod P P P T

o | Ay



Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledávání

Máme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:

Zemi, kde KH probíhá
Skupinu pacientů
Fázi studie
Status studie
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EU-CTR Version: 1.1.1 Home | Search | About | Glos

EU Clinical Trials Register

Search for Clinical Trials

|Alzheimer Search

Examples: Cancer AMD Drug Name. Pneumonia AND Sponsor Name.
Click here for more information

Search Tips: Under advanced search you can use filters for Country, Age Group, Gender, Trial Phase, Trial Status, C
you should use the filters and not add them to your search terms in the text field.

T

Download Options 14 Subscribe to this Search

To subscribe to the RS5S d for this search click here. Thig will provide an RSS feed for Clinical Trials matching youn

Query returned 158 Clinical Trial(s). Displaying pat
EudraCT Number: 2008-005144-16 Sponsor Protocol Number: MRZ 90001-AD-3001

Full Title: Open-label, single-arm, multi-center validation study of the ROSA-5Scale (Relevant Outcome Scale
Alzheimer Patients) in patients with dementia of Alzheimer's type (DAT) treated with memantine ov...

Medical condition: Dementia of Alzheimer's Type (DAT) of all severity stages

Version SOC Term Classification C
11.0 10012271

Disease:

Population Age: Adults, Elderly
Country: DE (Completed) AT (Ongoing)



Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledávání

Máme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:

Zemi, kde KH probíhá
Skupinu pacientů
Fázi studie
Status studie
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& EU Clinical Trials Register RSS Feed | | e - ] g v st

EU Clinical Trials Register RSS Feed

Zobrazeny informacni kanal obsahuje Casto aktualizovany obsah. Pfi pfihlaSeni k odbéru bude informaéni kanal pfidan do seznamu bé&Znych informacnich
kanalu. Aktualizované informace z informaéniho kanalu jsou automaticky stahovany do pocitaée a mohou byt zobrazeny pomoci aplikace Internet Explorer a dalich
programi. Dalsi informace o informaénich kanalech

</ﬁm1lésit k odbéru tnh@
\

Odebirat tento informatni kanal x|

ﬂ Odehirat tento informaéni kanal
Infarmacni kandl je po priklageni k odbéru automatichky

pridan do Centra oblibenpch polozek a aktualizowvan.

b dzew I.ﬁ.lzheimer —

Cil: IQ Infarmacni kandly j Movwa glogka

—p v Pfidat na panel Oblibene polozky

Ca je infarmachi kandl? | Phiklazit ze k .;..jt.éml Storno



Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledávání

Máme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:

Zemi, kde KH probíhá
Skupinu pacientů
Fázi studie
Status studie
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— EU Clinical Trials Register - Home Page | Search for Clinical Trials - Windows Internet Explorer

@@ w IE https: [ fe clinicaltrialsregister . eu)

Soubor  Uprawy  Zobrazit

Oblbené poloZly  Mastroje  Mapoweda

<7 Oblbené polaZky | < @ placebo * & Alzheimer * | Movézalotka D Intranet - SOKL(2Z) "5 Intranet - SOKL ﬂ Mavthowaneg weby +
< Piidat k ohlibermym poogkam. . [ |.

Hiskarie I

/-) Informacni kanaly spolefnosti Microsoft
o Alzheimer
| placebo

Home | Search | About

Register

rical Trials Register?

een made to the EU Clinical Trials Register during the recent

v possible to download clinical trial data in plain text format.

ual links to Clinical Trial pages and searches can now be saved as

- New search filters allow searches for trials where the condition t
port multiple selections.

o tn rroota fuctamicad caosrrhoac and cnheorriba ta thocae caarcrhao


Předvádějící
Poznámky prezentace
Zde vidíme rozšířené vyhledávání

Máme možnost hledané studie blíže specifikovat, a to:

Zemi, kde KH probíhá
Skupinu pacientů
Fázi studie
Status studie
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Vyhledy - Registr klinickych hodnoceni

> Harmonizace s registrem WHO a US
registrem clinicalirials.gov

= Data z EUCTR budou dostupnd také pro zverejnéni
v registru WHO, uzndana jako primdarni zdroj

‘>, Uzivatelské prostredi v ndrodnich jazycich
dle volby (ale data jako fakovd budou stale
dostupnd jen v anglicting)


Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slov
Uvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycích

SHRNUTÍ:
Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


[19]

Konkrétni sdéleni ohledné
predkladané dokumentace a
schvalovaciho procesu


Předvádějící
Poznámky prezentace
Dobrý den dámy a pánové,

Jmenuji se Alena Trunečková a pracuji zde jako
Posuzovatelka klinické části a koordinátorka schvalování klinických hodnocení.

Tato dnešní přednáška se bude týkat nové Evropské databáze KH určené veřejnosti.


Sdéleni ohledné dokumentace [20]

Protokol klinického hodnoceni

> Placebovd vétev v zranitelnych subjekty

= Rozhodnuti vzdy v souladu s ' § 52 odst. 2 zakona €. 378/2007 Sb. o
Iécivech a zmenach nekterych souwsejlcu:h zakonu (Zakon o
lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu (dadle jen ,Zakon o IéCivech*)

- klinické hodnoceni |ze u zranitelnych subjektu provddét jen tehdy,
kdyz se od ného predpokladdd preventivni nebo |€cebny prinos pro
tyto osoby

Zranitelné subjekty:
» Zbaveni zpusobilosti k pravnim UkonUm
Informovany souhlas od nich nelze ziskat vzhledem k jejich zdravotnimu stavu
Nejsou ob&any Ceské republiky
Mladsi 18ti let
Téhotné nebo kojici

Osoby zdvislé (ve vykonu frestu nebo jimz je poskytovana zdravotni péce bez jejich
souhlasu)

= Nelze se odvoldavat na schvaleni takovychto studii jinymi autoritami,
ani na Scientific Advice, ani na PIP



Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slov
Uvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycích

SHRNUTÍ:
Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


»

Sdéleni ohledné dokumentace [21]

Protokol klinického hodnoceni

> Moinost odslepeni zkousejicim

= Musi byt vzdy v Protokolu definovano v souladu s ICH
GCP:

AT must be emphasized that the investigators are
responsible for all frial-related medical decisions (ICH
GCP 4.3.1). The investigator has 1o be able 1o unblind
the investigation product immediately if he feels it is
necessary without prior contact to the medical monitor.
However the investigator should promptly document
and explain to the sponsor any premature unblinding
(ICH GCP 4.7)."

Lze doplnit i formou ,,Dear Investigator Letter*
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Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slov
Uvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycích

SHRNUTÍ:
Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


Sdéleni ohledné dokumentace [22]

Protokol klinického hodnoceni

», Ukonéeni klinického hodnoceni

Musi byt vzdy v Protokolu presné definovdno

KH nelze ukondit, pokud jsou pacienti jesté dadle
sledovadni a data budou povuzita k analyze vztahujici se
k danému KH

= SUKLu zaslat Gdaj o ukonéeni KH

v CR (stac&i formou dopisu)

* ukonceni celosvétové (Annex Il k CTA)

0
0

= Nezapominat na zaslani Informace o ukoncéeni,
preruseni ¢i predéasném ukonceni KH

* Dle prilohy €. 8 Vyhlasky o spravné klinické praxi


Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slov
Uvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycích

SHRNUTÍ:
Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


Sdéleni ohledné dokumentace [ 23]

Informace pro pacienty

=~ Rozsah dokumentu, formulace, velikost pisma -
adekvatné prizpusobit dle tize onemocnéni !l
* psychiatricti pacienti, pacienti s demenci, pacienti s
bolestivymi stavy, pacienti po operaci, po urazu, po
infarktu, CMP apod.

— zvAzit schopnost a miru vnimdni pacienta !l

=~ Informace pro opatrovniky

* mozno v plném rozsahu, adekvatné vysvetlit roli
opatrovnika

=~ Informace pro détské pacienty - vékové skupiny:
7-11 let, 12-14 let, 15-17 let


Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slov
Uvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycích

SHRNUTÍ:
Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


»

Sdéleni ohledné dokumentace [ 24]

Informace pro pacienty

= Nabidka Ucasti v Uvodu dokumentu
* Nabizime VAdm Ucast v klinickém hodnoceni*

= Pouziti placeba v klinickém hodnoceni
* Uvést definici placeba

* Hned na zacdatku dokumentu musi byt pacientovi jasné, ze muze
byt zarazen do placebové vétve, nelze definovat tak, ze pacient
bude dostdvat novy zkouseny €k a néktefi jini pacienti mdzou
dostat placebo

* Uvadét pravdépodobnost zarazeni do skupin - pokud vice jak 2
skupiny, neuvdadét ndhodny vybér ,jako pfi hodu minci

= Nerozepisovat podrobné popis jednotlivych navstév
» Uvést strucnou tabulkou a popsat jen zasadni vysetreni.



Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slov
Uvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycích

SHRNUTÍ:
Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


Sdéleni ohledné dokumentace [ 25]

Informace pro pacienty

= Antikoncepce
» VZdy jedna vysoce spolehliva + jedna doplnkova

» V oduvodnénych pfipadech Ize 2-bariérova se spermicidem

» Pokud dolozeno, ze neni pripravek teratogenni
e U vekove skupiny 15— 17 let

e Pokud by pouziti hormondlni antikoncepce znamenalo riziko
interakci nebo by interferovalo se zdravotnim stavem
pacientky

= Nezddouci Ucinky:
» Vycet prehledné, srozumitelné, nepouzivat odborné vyrazy
* Snaha o strucnost, nelze na nékolik stran

* Pokud mozno nezminovat vysledky vyzkumu na zviratech -

pacient véfSsinou nema pojem o souvislosti téchto dat s moznym
vyskytem NU v ¢lovéka


Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slov
Uvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycích

SHRNUTÍ:
Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


Sdéleni ohledné dokumentace [ 26]

Informace pro pacienty

=~ Odmeény a kompenzace:
Odmeéna: pokud je, musi byt uvedena v IP/IS — vCetné
vyse odmeény
* odména nesmi byt poskytnuta zranitelnym subjektim

Kompenzace: Ize formou poukdzek, nezminovat hodnotu
poukdzek v IP/IS, ndhrada musi byt adekvatni
(cestovne, stravne, Casova ndrocnost navstév)

- Oboji posuzuji EK

=~ Nepouzivat pro nazev odstavce ,,Budu muset za
Ucast v KH néco platit?“ — misto toho ,,Odmény a
kompenzace*

=~ Doporucujeme uvdadét, zZe zkousejici je za vedeni
studie placen zadavatelem



Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slov
Uvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycích

SHRNUTÍ:
Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


Sdéleni ohledné dokumentace [ 27]

Informace pro pacienty

=~ Nepouzivat , Alternativni Ié¢ba“, Iépe definovat
jako,,Jiné moznosti lécby*

=~ Nezminovat informace tykajici se USA a
amerického regulaéniho Uradu FDA

* Neni pro pacienta nijak urCujici, uvest jen o, co se tykd
EMA, SUKL a dalSich evropskych regulacnich Uradu

=~ Pokud zminovdna americkda databdze KH
(http://clinicaltrials.gov), nutno zminit i evropsky
registr a databdzi SUKL


Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slov
Uvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycích

SHRNUTÍ:
Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


»

Sdéleni ohledné dokumentace [ 28]

Informace pro pacienty

=~ Administrativni infformace v zavéru dokumentu
(DUveérnost, kompenzace za Ujmu, pojisténi
apod.) - strucne!

=~ Neuvadét pravnické definice, kterym laik
nerozumi

=~ Neresit v dokumentu zalezitosti mezi
zkousejicim, sponzorem a pojisfovnou

=~ Neuvadét: ,,Platba za Ujmu bude hrazena nad
rdmec pojisténi pacienta“


Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slov
Uvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycích

SHRNUTÍ:
Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


Sdéleni ohledné dokumentace [ 29]

Informace pro pacienty

= Informace o volitelnych podstudiich

¢ samostatné dokumenty - stru¢ne€, neopakovat informace ze
zakladnich Informaci

* nutno téz nabidnout UCast
* vyzkum se musi tykat daného pripravku nebo dané indikace

* rozhodnuti o UCasti v podstudii stvrzuje pouhy podpis pacienta —
neuvadét moznosti ,,souhlasim* a ,,nesouhlasim*

=~ Informace ohledné pofreby nastaveni nékterych
diagnostickych pristroju (napf. magneticka
rezonance)

* jsou pro dobrovolniky, netykd se pacientu zarazovanych do KH,
provadi se pred zacdtkem KH, fj. nesouvisi s danou studii, nelze z
ni financovat, separdtni smlouva se zdravotnickym zarizenim



Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slov
Uvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycích

SHRNUTÍ:
Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


»

Sdéleni ohledné dokumentace [30]

Informovany souhlas

= Body v Informovaném souhlasu uz jen velmi
strucne

* neopakovat rozsahle to, co si uz pacient precetl v
hlavnich informacich

= Pacient musi mit volbu, zda souhlasi, aby byli o
jeho Ucasti informovani i dalsi Iékari (prakticky
lékar nebo jiny specialista)

* muUze toto i odmitnout

Podpis nezavislého svédka

* v oduvodnénych pripadech (musi byt vysvétleno, za
jakych okolnosti)

Podpis ziskava od pacienta zkousejici (sestra
nelze)

Q

Q


Předvádějící
Poznámky prezentace
Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
Bude možné využívat tzv. Thesaurus search – vyhledávání i podobných slov
Uvažuje se o uživatelském prostředí v jednotlivých národních jazycích

SHRNUTÍ:
Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


»

Sdéleni ohledné dokumentace [31]

Predkladani Amendmentu

=~ Vytistény Amendment k Protokolu

+ elektronicky (Amendovany Protokol postaci pouze
elektronicky)

Vytisténé aktualizované Informace pro pacienty
nebo Dodatky k Informacim - pouze 1x

+ elektronicky
IB elekironicky
Dodatky k IMPD elekironicky (+ vytisténée)

)

QO

Vytisténé doplnky pouze v 1 vyhotoveni !l
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Databáze byla spuštěna v březnu, v červnu pak její mírně vylepšená verze
Data ještě nejsou zcela kompletní
Možnost vyhledávání – jednoduché nebo rozšířené


Sdéleni ohledné dokumentace [ 32]

Ostatni

s USR - Urgent safety restrictions

=~ Stanovit dopredu standardni postupy, jak bude zadavatel
v praxi v takovém prlpqde postupovat

O] V pripadé USR vse hldsit SUKLu 11!

Ndvrh opaftreni, jak postupovat v IéEbé pacient’, a to i po
ukonceni studie

s Aktudini stav studie v CR

* Predlozit ke schvdleni DDL a Dodatek k informacim pro
pacienty objasnujici situaci

Zajisténi lécby po ukonceni KH

= Pokud jiz byla stanovena Ucinnost a bezpecnost
pripravku, I1ze pokra¢ovani jeho podavani pacientim
zayjistit:

* Podle § 8 Zdkona o léCivech — neregistrované LP
* Podle § 49 Zdkona o IéCivech — Specificky IeéCebny program

\¥)
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Co nás v budoucnu čeká:
Připravuje se harmonizace s ostatními registr (například s databází WHO, USA registrem)
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»

Sdéleni ohledné dokumentace

[33]

Ostatni

s 2 nové Multicentrické EK

= FN Ostrava a FN Krdlovské Vinohrady
 Lokdlni etické komise a blizsi info o MEK
hitp://www.sukl.cz/sukl/eticke-komise

& Sdéleni SUKL ze dne 28.12.2011 (1

SUKL informuje o staZeni l&¢ivych piipravkd
Risedronat-ratiopharm 35mg a Paroxetin-
ratiopharm 20mg z drovné zdravotnickych

'e, Navstivte také nasSe dalsi stranky

Informadéni portal
pro vefeinost

Ostatni Cinnosti

Konzultace SUKL
Administracni ginnost
Publikaéni &innost
Leaqislativa
Mezinarodni aktivity
Externi spoluprace

zafizeni.

nebezpecneleky.cz

Mohou nelegsini [Eky
pogkodit Vaie zdrawvi?

UFedni deska SUKL

Dorucovani verfeinou
vvhldskou

Informace o prilbéhu
spravnich fizeni

Opatieni obecné povahy
Wizvy SUKL

MNavrhy dokumentd SUKL k

ey
lekarny.sukl.cz

Zabezpedeny portal
pro lékdrny

Sazebnik a poplatky

* Formulai pro platbu
nahrad vwdaijf ...

* Pokvnv k thradam
poplatkd

* Uhrada nahrad wvda

identity.sukl.cz

Portdl pro zabezpedeny

pristup

Dalsi informace

* Povéfeni inspektofi
* Verejné zakdzky
* Vrdéldvaci akce

Eticke komise

odborneé dkonvy ...

* Uhrada spravnich poplatkl

pfipominkovani

+] zobrazit celou sekci

* Bankowvni spojeni

41 zobrazit celou sekci

* Krajske aiady

Farmakoterapeutické informace - leden 2012

eRecept

Informace k elektronickému
receptu

Kontakty

Telefonni seznam
Regiondlni pracovistd SUKL
Centralni kontaktv
Podatelna - pokladna
Elektronicks podatelna
Knihovna

4] zobrazit celou sekci
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[34]

Dekujeme za pozornost
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