KLH-20 verze 5 ZADOST O POVOLENI/OHLASENIi KLINICKEHO HODNOCENI

Tento pokyn nahrazuje pokyn KLH-20 verze 4 s platnosti od 1.1.2013.

Po dobu pfechodného obdobi od vydani dokumentu do 1.1.2013 Ize pouZit bud verzi 4 nebo jiZ verzi 5
pokynu KLH-20.

Podani Zadosti o povoleni / Ohlaseni klinického hodnoceni v Ceské republice

Typy Zadosti a €asové Ihity:

A) Zadost 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
dale nehodnocené LP dodavané zadavatelem (napf. nafizena zachranna medikace dana protokolem)
ziskané biotechnologickymi postupy nebo obsahuijici latky lidského ¢€i zvifeciho plivodu, které nejsou
registrovany v Ceské republice &i v jinych statech EU, priCemz se nepfihlizi k tomu, jestli jsou registrovany
v nékteré treti zemi. K zadosti se SUKL vyjadri ve |haté 60 dnu. V pfipadé LP pro moderni terapie (tzn. LP
majici povahu genové terapie, somato-bunécné terapie nebo obsahujici geneticky modifikované organismy
a LP tkafnového inZenyrstvi), se lhata prodiuzuje o dalSich 30 dnd, tzn. SUKL se vyjadii ve lhaté 90 dnd.
V odlvodnénych pfipadech Ize prodlouzit dobu posouzeni LP pro moderni terapie o dalSich 90 dnd. Lhata
pro posouzeni Zadosti o povoleni KH xenogenni bunééné terapie neni asové omezena.

B) Ohlaseni klinického hodnoceni, ke kterému se SUKL vyjadfi ve |haté 60 dnd, podiéha kazdé klinické
hodnoceni, v némz jsou pouzity hodnocené LP (tj. protokolem stanovené testované nebo srovnavaci) a dale
nehodnocené LP dodavané zadavatelem, napf. nafizena zachranna medikace dana protokolem):
a) ziskané biotechnologickymi postupy nebo obsahujici latky lidského ¢&i zvifeciho puavodu,
registrované v CR & v jinych statech EU (narodni, decentralizovana, vzajemné uznavani &i
centralizované procedury), které ale nejsou pouzity v souladu s rozhodnutim o registraci.

b) vSechny ostatni LP (napf. zejména chemického puvodu), které
= nejsou registrovany v CR,
=  jsou Ci nejsou registrovany ve statech EU,
=  jsou Ci nejsou registrovany v treti zemi,
= jsou registrovany v CR, ale jsou pouzity mimo rozsah rozhodnuti o registraci.

C) Ohlaseni klinického hodnoceni, ke kterému se SUKL vyjadfi ve Ihité 30 dnt, podiéha kazdé intervenéni
klinické hodnoceni, v némz jsou hodnocené LP (fj. 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
procedure), a jsou uZity v souladu s rozhodnutim o registraci, tj. v souladu se schvalenym souhrnem udajli o
pripravku (stejné indikace, vymezena populace, davkovani). Dulezita poznamka: LP pouzity ve studii musi
byt totozny s LP uvedenym na trh v CR; nelze uvadét v zadosti registraéni &islo LP v CR registrovaného a
pro ucely klinického hodnoceni dovazet pfipravek z jiné zemé.

Pokyny pro Zadatele:

1) S Zadosti je tfeba predloZit privodni dopis, v rozsahu uvedeném nize, a zaroven vyplnény dotaznik
SUKL.

2) 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.

3) Zadost je  dostupna na  webové strance  Evropské lékové  agentury  (EMA)
https://leudract.ema.europa.eu zvolenim polozky ,Access to EudraCT" VypInéna zadost se predklada
v ti§téné formé (podepsana osobou, ktera je povéfena k piedlozeni zadosti na SUKL) a elektronicky
v XML formatu na CDROM nebo DVD. Na této webové strance je také podrobny navod k vyplnéni
Zadosti (v sekci ,,Help®)

4) Zadost se vypliuje v anglickém jazyce, pouze nazev studie se vypIni dvojjazyéné, tedy i v &eském
jazyce. Adresy center vyplfiujte pouze v Cestiné. Divodem je, Ze se udaje vkladaji do evropské
databaze klinickych hodnoceni (EudraCT) tak, jak jsou predloZzeny v elektronické podob& SUKL).

5) Kazda zadost o povoleni/ohlasSeni klinického hodnoceni musi obsahovat identifikacni €islo EudraCT
number, které lze ziskat na adrese https://eudract.ema.europa.eu zvolenim polozky ,Access to
EudraCT*" a dale volbou ,Create“ a ,“EudraCT number® na horni li§té okna webové aplikace, viz dale.
Pfidéleni EudraCT number e-mailem, je tfeba vytisknout nebo ulozit v pdf.formatu a tento e-mail
predlozit jako potvrzeni o pfidéleni evropského identifikacniho Cisla. EudraCT number musi byt
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nasledné uvadéno na vSech dokumentech k danému klinickému hodnoceni (napf. pfi predkladani
Dodatkti ke klinickému hodnoceni, hlaseni podezfeni na neocekavany zavazny nezadouci ucinek
(SUSAR), atd.)

Postup k ziskani EudraCT number:

https.//eudract.ema.europa.eu/~ Access to EudraCT Application = v horni éasti otevrit Create = zvolit
EudraCT number (zde vyplnit).

6) Podle § 112 zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 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 Ié€iv. VySe 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 vydajd prominout nebo sniZit — blize viz pokyn SUKL UST-
24 v aktualni verzi.

7) Podle § 13 odst. 1 vyhlasky 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni léCivych pfipravkll (dale jen vyhlaska) podava zadost o povoleni/ohlaseni klinického
hodnoceni na SUKL zadavatel nebo jim povéfena osoba. V pfipadé, Ze zadost o povoleni/ohlageni
klinického hodnoceni podava jind osoba neZ zadavatel, pfedklada spolu s kazdou zadosti &i ohladenim
povéfeni zadavatele pro tuto osobu. U povéfeni je tfeba predlozit original nebo ovérenou kopii
originalu. Navrh vzorové povéfeni je uveden jako pfiloha &.4. Zadost musi byt podepsana stejnou
osobou, ktera je uvedena v sekci C.1 (Request for the Competent Authority).

Podle § 51 odst. 2 pism. d) zakona muze byt zadavatelem pouze osoba, ktera ma bydlisté nebo je
usazena na Uzemi CR nebo nékterého z &lenskych statti EU nebo EEA (Evropsky hospodarsky prostor,
tzn. EU + Island, Lichenstejsko, Norsko) pfipadné osoba, ktera ustanovila opravnéného zastupce
splfujiciho tuto podminku.
V pfipadé, Ze zadost & ohlaseni predklada zadavatel se sidlem mimo Gzemi 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 tietich zemi nelze povaZovat
sidlo jeho organizaéni slozky (pobocky) v CR nebo v EU/EEA , zadavatel musi v takovém pripadé
ustanovit opravnéného zastupce ve smyslu § 51 odst. 2, pism. d) zakona — vice viz pfiloha €. 3 a 4

8) V pfipadé klinickych hodnoceni, ktera jsou predkladana zastupci odborné I|ékarské vefejnosti Ci
odbornymi spole¢nostmi (grantové studie, akademicky vyzkum) je nutné rovnéz dodrzet vySe uvedené
poZadavky, avSak pro usnadnéni postupu poskytuje pfi vypliovani Zzadosti a pfedkladani pozadované
dokumentace oddéleni klinickych hodnoceni bezplatné konzultace.

Podklady potiebné pro povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni

Uvedené pozadavky vychazi z ustanoveni zakona o léCivech €. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisl,
a z vyhlasky €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni IéCivych
pfipravki a Sdéleni komise — Podrobné pokyny k zadosti pfFisluSnym organim o povoleni klinického
hodnoceni humanniho lé€ivého pfipravku, oznameni zasadnich zmén a oznameni o ukon&eni hodnoceni
(,KLH-1%). Podklady se predkladaji v eském, slovenském nebo anglickém jazyce, v elektronické podobé ve
formatu CTD na CD ROM nebo DVD a v ti$téné podobé dle nize uvedené tabulky v podatelné SUKL nebo
se za$lou na adresu: Statni ustav pro kontrolu IéCiv, Oddéleni klinického hodnoceni, Srobarova 48, 100 41
Praha 10.

Prehled dokumentt predkladanych s evropskym formulafem zadosti kontrolnim ufaddm Elenskych statd a
etickym komisim s vyzna&enim dokumentt, které je tfeba predloZit s adosti SUKL

Dokument Pozadavek na tisténé a elektronické
dokumenty

Potvrzeni o EudraCT elektronicky

Pravodni dopis 1x tistény, podepsany

Dotaznik SUKL (ptiloha &. 1) elektronicky

Formulaf zadosti o povoleni/ohlaSeni klinického hodnoceni 1 x tistény podepsany + elektronicky

v pisemné formé pdf.format

Disk s XML formatem formulafe zadosti EudraCT elektronicky xml.format

Protokol se vSemi aktualnimi dodatky (viz KLH-8) 1x tiSténé + elektronicky
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Soubor informaci pro zkouSejiciho (Investigator’s Brochure) -
preklinicka a klinicka data viz. KLH-9

1x titéné + elektronicky

Formulaf pro individualni zaznamy subjektt hodnoceni (Case
Report Forms)

elektronicky

Dokumentace o hodnoceném LP (IMPD) — rozsah informaci dle
pozadavkd uvedenych v aktualizovaném pokynu KLH-19 (a to ke
v8em hodnocenym LP, tj. testovanému LP, srovnavacimu LP,
placebu, k zachranné &i ulevové medikaci, je-li striktné nafizena
protokolem)

elektronicky (CTD format)

ZjednodusSena dokumentace o hodnoceném LP u znamych
pripravkd — dle pozadavkU, uvedenych v aktualizovaném pokynu
KLH-19

elektronicky (CTD format)

Souhrn udaju pfipravku (SPC, viz REG-74) v pfipadé pfipravkd
registrovanych v CR (narodni nebo centralizovanou procedurou v
EU) a pouzitych v souladu s rozhodnutim o registraci

elektronicky

Seznam kontrolnich Gfadd, jimz byla zadost pfedlozena a udaje o
rozhodnuti

elektronicky

Kopie stanoviska etické komise, pokud je k dispozici

elektronicky

Pokud Zadatelem neni zadavatel, povéfeni zmocriujici Zadatele
jednat jménem zadavatele

Original nebo ovéfena kopie

Kopie povoleni pouziti ¢i propusténi geneticky modifikovanych
organismu (v pfipadé, zZe pfichazi v tvahu a je k dispozici)

elektronicky

Formular informovaného souhlasu v ¢eském jazyce s pfipadnymi
dodatky

1x titéné + elektronicky

Informace pro subjekty hodnoceni v Ceském jazyce

1x titéné + elektronicky

Organizace naboru subjektl

Souhrn protokolu v ¢eském jazyce — viz pfiloha ¢.1

1x tisténé + elektronicky (format word)

Pfehled vSech probihajicich klinickych hodnoceni se stejnym
testovanym LP

elektronicky

Peer review klinického hodnoceni, je-li k dispozici

Etické posouzeni provedené hlavnim zkous$ejicim nebo
zkousejicim-koordinatorem

Studie virové bezpecnosti

elektronicky

Znaceni stitk( studijni medikace

elektronicky

Pfisludna povoleni vydana pro hodnoceni &i pfipravky zvlastni
povahy (jsou-li k dispozici), napt. GMO, radiofarmaka

elektronicky

Certifikat TSE, pfichazi-li v ivahu

elektronicky

Prohlaseni o SVP statutu I&Civé latky biologického puvodu

elektronicky

Kopie povoleni k vyrobé podle ¢l. 13.1 smérnice, v némz je
uveden rozsah tohoto povoleni, v pfipadé, Ze je hodnoceny LP
vyrabén v EU a neni v Zadném ¢lenském staté EU registrovan

elektronicky

Prohlaseni kvalifikované osoby dovozce ze tfetich zemi o tom, ze
misto vyroby splfiuje pozadavky SVP EU (pfipada-li v ivahu)

elektronicky

Kopie povoleni k vyrobé pro dovozce ze tfetich zemi podle €l.
13.1 smérnice. Pro dovozce ze tfetich zemi je vyZadovano
povoleni k vyrobé.

elektronicky

Reprezentativni analyticky certifikat pro testovany pfipravek

elektronicky

Centra, kde bude KH probihat (v€etné uvedeni piného jména a

elektronicky
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titulu zkouSejiciho)

Zivotopis zkou$ejiciho — koordinatora v zugastnéném &lenském -

staté pro multicentricka KH

Zivotopis kazdého zkous$ejiciho odpovédného za provadéni KH -

v jednotlivych centrech v ¢lenském staté (hlavni zkouSejici)

Informace o pomocném personalu -

Informace o kontakini osobé podle €l. 3.4 smérnice (uvadi se elektronicky

v Informacich pro pacienty)

Poskytnuti pojisténi ¢i nahrad v pfipadé ujmy na zdravi nebo -

smrti v dusledku Ucasti v KH

Pojisténi odpovédnosti uzaviené pro zkousejiciho a pro -

zadavatele

Kompenzace pro zkousejiciho —

Kompenzace pro subjekty KH —

Dohoda mezi zadavatelem a centry KH —

Osvédceni o dohodé mezi zadavatelem a zkousejicim, pokud -—-

neni uvedeno v protokolu

Dohoda mezi zkousejicimi a centry KH —

Pozn. pii predkladani zadosti pro bioekvivalencni studie Ize nahradit Investigator's Brochure (IB)
testovaného pripravku souhrnem udajti o ptipravku (SPC) srovnavaciho pripravku (originalniho). V
pripadé odliSnosti IB (respektive navrhu SPC) testovaného pripravku od SPC originalniho pfipravku
je nutno tyto odliSnosti uvést ve formé souhrnu zmén.

Privodni dopis musi byt podepsan a musi obsahovat nasledujici informace:

Seznam veskeré dokumentace véetné verze a data vzniku verze

V pfipadé, Ze je klinické hodnoceni pfedloZzeno v ramci 3. narodni etapy VHP procedury, je tfeba
na tuto skutec¢nost upozornit a v priivodnim dopise uvést Cislo VHP procedury.

V pfipadé privodniho dopisu k opakované zadosti by mél zadatel v textu zdraznit vSechny
zmény proti pfedchozimu podani Zadosti. Nezménénou dokumentaci nepfedkladejte znovu,
pouze na ni odkazte.

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

V pfipadé, Ze v KH bude pro jeho ucely pouZit zdravotnicky prostfedek dodavany zadavatelem,
je tfeba predlozit prohlaseni vyrobce o shodé, CE certifikat od notifikované zkusebny a navod
k pouziti v €.j. (pfiklady — glukometry, teploméry, ....). Tyka se vSech zdravotnickych prostfedkd,
které nejsou brany z &eského trhu. V pfipadé, Ze se jedna soucasné& o klinické hodnoceni
léCivého pfipravku a klinickou zkouSku zdravotnického prostfedku, je tfeba na tuto skutecnost
v pravodnim dopise upozornit. V takovém pfipadé je tfeba predlozit Zadost o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni v€etné dokumentace dle tohoto pokynu na oddéleni klinického hodnoceni
SUKL a zaroven predlozit oznameni o zaméru provést zkousku zdravotnického prostfedku na
oddéleni nezadoucich pfihod a klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedk(. Pfi oznameni
zaméru provést klinickou zkouSku zdravotnického prostfedku se predklada Formular (pfiloha €.
16 k nafizeni vlady €. 336/2004 Sb.) a dokumentaci uvedenou v bodé 2.2 pfilohy 8 vyse
uvedeného nafizeni.

Privodni dopis musi byt podepsan, pficemz podpis Zadatele potvrzuje, Ze zadavatel se ujistil o
tom, Zze poskytnuté informace jsou upIné, pfilozené dokumenty obsahuji pfesny vycet
dostupnych informaci, klinické hodnoceni bude provadéno v souladu s protokolem podezfeni na
neoCekavané zavazné nezadouci ucCinky a informace tykajici se vysledkd 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
udaju o pfipravku, je nutné v pfipadé, kdy se podminky pouziti v klinickém hodnoceni lisi od
povolenych podminek, pfedlozit rovnéz k souhrnu Udaju o pfipravku pfehled relevantnich
neklinickych a klinickych udaju, které podporuji pouziti hodnoceného IéCivého pfipravku v
klinickém hodnoceni.

Pokud je hodnoceny IéCivy pfipravek v protokolu uréen jen jeho uc€innou latkou, mél by zadavatel
zvolit jeden souhrn udaji o pfipravku jako rovnocenny souboru informaci pro zkouSejiciho pro
v8echny |éCivé pfipravky, které obsahuji uc€innou latku a pouZivaji se v kterémkoli misté
provadeéni 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 Clovéka s navrhovanymi hodnocenymi 1&Civymi pfFipravky. V8echny studie by mély
byt provedeny v souladu se zasadami spravné klinické praxe. PoZadujeme proto pfedloZit
prohlaseni zadavatele/Zzadatele o shodé uvadénych klinickych hodnoceni se spravnou klinickou
praxi. U uvadénych Kklinickych hodnoceni, ktera probihala ve tfeti zemi, je nutno na tuto
skute€nost upozornit.

PfedloZzena dokumentace by rovnéZ méla obsahovat struény a uceleny souhrn, ktery kriticky
analyzuje neklinické a klinické udaje v souvislosti s moZznymi 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 ukoneno pfredCasné, je tfeba tuto skuteCnost uvést vcetné divodu
pred&asného ukonceni

Dokumentace pozadovana pro zdravotnické prostiedky pouzité v KH:

Prilohy:

Priloha ¢. 1
Priloha ¢. 2
Priloha ¢. 3
Priloha ¢. 4
Pfiloha &. 5

Seznam pouzitych zdravotnickych prostfedkd, které pro KH doda zadavatel.

Pro kazdy zdravotnicky prostfedek CE certifikat + prohlaSeni vyrobce o shodé (EU Declaration of
Conformity)

Pokud bude zdravotnicky prostiedek pouzZivat subjekt hodnoceni, pfedloZte i navod k pouZiti
v Ceském jazyce;

- Dotaznik SUKL

- Osnova pro souhrn protokolu v ¢eském jazyce

- Informace k plnym mocem

- Vzory plnych moci / povéfeni

- Pozadavky na predkladani farmaceutickych udaju pro hodnocené pripravky, které jiz byly
dfive posouzeny SUKL
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Dotaznik SUKL

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

EudraCT cislo:

>
Z
o

NE

Bylo KH zamitnuto nékterou etickou komisi v CR ¢i zahranici?

Pokud ANO, uvedte divod:

Bylo KH zamitnuto nékterou regulac¢ni autoritou v EU ¢i 3. zemi? NA[]
Pokud ANO, uvedte diivod:

Bylo pro KH vydano Scientific Advice?

Pokud ANO, prediozte.

Je KH soucasti PIP (Paediatrics Investigational Plan)?

Pokud ano, uvedte éislo PIP.

Je KH piredlozeno v ramci VHP (Voluntary Harmonisation Procedure)?

Pokud ANO, uvedte ¢islo VHP a doloZte prohlaseni o shodé predlozené dokumentace.
Jedna se o KH s I. podanim LP ¢lovéku?

Je v KH pouzit pripravek s obsahem omamné ¢i psychotropni latky?

Pokud ANO, uvedte ktery.

Je v KH pouzito radiofarmakum?

Pokud ANO, predlozte vyjadfeni SUJB (Stétni ufad pro jadernou bezpeénost).

Je v KH pouzit pripravek obsahujici GMO (geneticky modifikované organismy)?
Pokud ANO, dolozte vyjadeni MZP CR (Ministerstva Zivotniho prostfedi CR).

Byl testovany lé&ivy pFipravek jiz dfive pouzit v KH v Ceské republice?

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

Byl srovnavaci neregistrovany lééivy pripravek jiz diive pouzit v KH v Ceské republice?
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Pokud ANO, uvedte identifikaci studie (EudraCT number, sp.zn SUKL) + pfilozte dokumenty dle pfilohy &. 4.

Datum: Jméno: Podpis:

KLH-20/Pfiloha 1/str. 1z 1/19.10.2012




Osnova pro Souhrn protokolu v éeském jazyce

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

EudraCT number

Nazev studie

Cislo protokolu (datum, verze)

Faze

Zdivodnéni navrzeného klinického hodnoceni (rationale)
Zhodnoceni risk/benefit

Pouzité Iécivé pripravky
- hodnoceny (vcetné IéCivé latky, stavu registrace a mechanismu Gc¢inku)
- srovhavaci
- placebo
- je-li nafizena zachranna nebo ulevova Iécba, uvede se

Pocet subjektti hodnoceni
- celkem
- planovanych zafadit v CR

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

Cile
- hlavni cile
- vedlejSi cile

Zpusob hodnoceni - sledované parametry
- pro ucinnost
- pro bezpecnost
- pro snasenlivost
- jiné

Vybér populace
- zafrazovaci kritéria
- vyfazovaci kritéria
- kritéria pro vyfazeni ze studie

Lécba
- délka lé¢by, davky a davkovaci schéma, max. denni davka
- konkomitantni léCba
- zajisténi dalSi léCby po skonc&eni studie, je-li aplikovatelné

Systém kontrol a vizit
Statistika — strucny popis metod pouzitych k vyhodnoceni vysledk
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Informace k plnym mocem

Z plné moci musi byt patrné, zda je udélena fyzické nebo pravnické osobé. Pokud je zamérem zmocnitele
zmocnit pravnickou osobu musi to byt z piné moci patrné, je tedy nutné pouze identifikovat spole¢nost, a
neuvadét jména osob.

Pokud je zamérem zmocnitele zmocnit fyzickou osobu musi to byt z piné moci patrné, je tedy nutné pouze
identifikovat fyzickou osobu, a neuvadét jméno spole€nosti, vyjma pozadavku doruCovat na adresu
spoleénosti kde zplnomocnéna osoba pracuje.

Ustanoveni § 13 zakona €. 513/1991 Sb., obchodni zakonik vyslovné stanovi, ze pravnicka osoba jedna
statutarnim organem (napf. jednatel, nebo ¢lenové predstavenstva — dle vypisu z obchodniho rejstfiku) nebo
za ni jedna zastupce.

Fyzicka osoba jedna osobné nebo za ni jedna zastupce.

Pokud jedna jednatel spolec¢nosti, doklada se toto opravnéni vypisem z obchodniho rejstfiku.

Pokud pravnicka osoba nejednd osobou svého statutdrniho organu, musi jednajici osoba prokazat své
opravnéni k jednani podle § 30 odst. 5 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad. Pokud jedna za spole¢nost jeji
zaméstnanec, musi dolozit plnou moc ve smyslu ustanoveni § 33 spravniho fadu, nebo povéreni
zameéstnance ve smyslu § 30 spravniho fadu pro jednani za spole¢nost.

Zmocnit k jednani za fyzickou €i pravnickou osobu Ize také pravnickou Ci fyzickou osobu. V pfipadé ze je
zmocnéna k jednani pravnicka osoba je nutné v plné moci fadné identifikovat obé strany, tedy jak osobu
zmocnujici (zmocnitel) tak osobu zmocfiovanou (zmocnénec) u obou je nutné uvést nazev nebo obchodni
firmu, identifikacni Cislo nebo obdobny udaj a adresu sidla, popfipadé jinou adresu pro dorucovani
(napfiklad adresu pobocky, je-li odliSna od adresy sidla spoleCnosti zanesené v obchodnim rejstfiku).
Zmocnéna pravnicka osoba pak opét jedna budto osobou svého statutarniho organu, nebo zmocni pinou
moci dalSi osobu (opét Ize jak fyzickou tak pravnickou, v tom pfipadé musi plvodni plna moc vyslovné
povolovat zmocnéni dalsi pravnickeé Ci fyzické osoby substituce pIné moci), ¢i povéfi svého zaméstnance (v
takovém pfipadé vyslovné povoleni k dalSimu zmocnéni neni nutné).

V pfipadé zmocnéni fyzické osoby je nutné v plné moci fadné identifikovat fyzickou osobu, tak aby nebyla
zameénitelna (napf. z davodu dorucovani, aby nedoslo k zaméné napf. u ditéte a rodiCe stejného jména a
pfijmeni, bydlicich na stejné adrese) je nutné uvést jméno, pfijmeni, datum narozeni a misto trvalého
pobytu, popfipadé jinou adresu pro dorucovani pokud si zmocnéna fyzicka osoba preje doru¢ovat na jinou
adresu neZ je adresa jejiho trvalého pobytu — napf. na adresu spoleCnosti, ve které je zaméstnana.
Zmocnéna fyzicka osoba pak opét jedna budto osobné, nebo zmocni dalSi osobu (v tom pfipadé musi
puvodni plna moc vyslovné povolovat zmocnéni dalSi pravnické ¢i fyzické osoby).

PIna moc na fyzickou osobuje vazana na osobu zmocnénce jako na fyzickou osobu nikoliv jako na
zaméstnance a na dobu trvani zaméstnaneckého poméru u spolecnosti jak je to u povéfeni zaméstnance.
Takze pokud zmocnéna fyzicka osoba zméni zaméstnavatele, znamena to, ze je stale zmocnénou osobou.

Vy8e uvedené dokumenty prokazujici opravnéni jednat je nutné pFedloZit k Zadosti o povoleni klinického
hodnoceni. Dokumenty je tfeba predlozit jako original nebo ufedné ovérenou kopii originalu (vidimovanou —
oveéreni, ze kopie je shodna s originalem, toto ovéfeni provadi, napf. notafi, posta, obecni Ufady). Navrh
vzorového povéfeni a plné moci je uveden jako pfiloha €. 4.

PInou moc k jednani za zmocnitele Ize udélit pro jednotlivé klinické hodnoceni, &i jako generalni plnou moc
pro urcitou ¢i neurcitou skupinu klinickych hodnoceni. (Napf. pro urcity pocet studii — zde je nutné predmétné
studie fadné identifikovat, aby nedoSlo k zaméné, uvedenim Eudra CT number. Dal§i moznosti je udélit
plnou moc pro neuréity pocet studii — jako napf. pro veSkeré klinické studie, jejichZz bude sponzorem
spoleénost XY, nebo pro studie uréitého sponzora, které se budou realizovat v Ceské republice.)

V pfipadé, zZe je udélena generalni plna moc pro neurcity poc€et klinickych hodnoceni je nutné, aby pravost
podpisu osoby jednajici za zmocnitele (napf. osoby podepisujici plnou moc za sponzora, Ci za legal
representativa) byla uredné ovérena (legalizovana — ovéreni, ze podpis je pravy a listinu podepsala pred
zraky Ufedni osoby podepisujici osoba, ktera sou¢asné prokazala svou totoznost).

Pokud bude udélena plna moc pro urcity poc€et presné identifikovatelnych klinickych hodnoceni uredni
ovéreni pravosti podpisu osoby jednajici za zmocnitele neni nutné.

Povéfeni vlastniho zaméstnance spolecnosti k jednani za zmocnitele Ize udélit pro jednotlivé klinické
hodnoceni, €i jako generalni povéfeni pro urcitou €i neurcitou skupinu klinickych hodnoceni. (Nap¥. pro urcity
pocet studii — zde je nutné pfedmétné studie fadné identifikovat, aby nedoSlo k zaméné, uvedenim Eudra CT
number. Dal8i moZnosti je udélit povéfeni pro neurcity pocet studii — jako napf. pro veskeré klinické studie,
kterych bude sponzorem spole¢nost XY, nebo veSkera klinicka hodnoceni, jejichz sponzorem bude
zmocnitel a také ta klinickd hodnoceni kde zmocnitel je zmocnén k jednani za jinou spole€nost. Napf.
Spolecnost A je sponzorem a zaroven je povérena spolecnosti B k zastupovani ve vécech klinickych studii —
svého zaméstnance tedy povéFi k jednani v klinickych studiich, které bude provadét jako sponzor i jako
zmocnéna osoba za spoleCnost B). Pozor nelze povérit podle ustanoveni § 30 spravniho fadu
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zaméstnance jiné spole¢nosti v ramci_koncernu napf. ¢eska spoleénost XX s.r.o. nemuize povefit
zaméstnance britské spole¢nost XX Itd. nélezejici do stejného koncernu XX. V povéfeni zaméstnance je
nutné zejména uvést, Zze se jedna o povéreni vlastnich zaméstnancil dané spole¢nosti.

V pfipadé udéleni povéreni vlastniho zaméstnance neni_nikdy nutné ufedni ovéfeni podpisu osoby
jednajici za zaméstnavatele (osoby podepisujici plnou moc). Povéfeni zaméstnance si nemuze udélit
(podepsat) zaméstnanec sam. Statutarni organy spole¢nosti (jednatelé, ¢lenové predstavenstva, pokud
jednaji za spolecnost, nedokladaji povéfeni zaméstnance, ale vypis z obchodniho rejstfiku).

PFi pfedlozeni generdlnich zmocnéni (generalni plna moc, generalni povéfeni) neni jiz nutné opakované
prikladat k Zzadostem jejich originaly, ale pouze prosté kopie, popf. uvedeni poznamky v privodnim
dopise, ze Ustavu jiz byly originaly predlozeny.

V tézZe véci Ize mit dle ustanoveni § 33 odst. 1 spravniho fadu pouze jednoho zmocnénce. Lze tedy udélit
plnou moc pouze jedné pravnické Ci fyzické osobé pro zastupovani v téze véci (napf. pokud spole¢nost ZZ
udélila generalni plnou moc spole¢nosti YY pro jednani ve vSech klinickych hodnocenich, kterych bude
spole¢nost ZZ sponzorem, znamena to, Ze jiz nemuze udélit dalsi plnou moc jiné spole¢nost k témuz, tedy
k jednani ve vSech studiich, jejichz bude sponzorem). V pfipadé udéleni ,generalniho zmocnéni“ je nutné
dbat zejména na to, Ze v pfipadé zmény smluvnich vztaht mezi subjekty a tedy zmény zmocnénce je nutné
také provést zménu pinych moci. To zahrnuje zejména platného odvolani zmocnéni (Odvolat udélenou
plnou moc muze platné pouze ten kdo ji délil, tedy bud pravnicka osoba, spole¢nost, nebo fyzicka osoba),
budto v celém rozsahu v napf. pfipadé uplného ukoncCeni spoluprace, popfipadé ¢asteéné pokud lokalni
zastoupeni bude nadale zastupovat spole¢nost ve vétsiné klinickych hodnoceni, ale napf. z kapacitnich
dbvodd budou nékteré studie provedeny jinou spole€nosti v tom pfipadé nastupuje institut ¢aste¢ného
odvolani generalniho zmocnéni pro jednu nebo nékteré studie, tedy ty studie, které bude provadét jina
spolednost, nez ta, ktera je generalné zmocnéna. Uplné odvolani &i ¢aste¢né odvolani zmocnéni Ize provést
spolu se zmocnénim nového zmocnénce v jednom dokumentu. Znamena to, Zze generalni plna moc zUstane
v platnosti, ale nebude se vztahovat na vyspecifikovana klinicka hodnoceni a nebude tedy vice zmocnéncu
v téZe véci.

Oproti tomu Ize povéfit neomezeny pocet vlastnich zaméstnanct k tomu, aby jednali za spolecnost v téze
véci napf. ve vécech klinického hodnoceni (mysleno napf. aby jednali v témze klinickém hodnoceni, zejména
v zajmu zastupitelnosti). Zde je vSak tfeba dbat na to aby vice zmocnéncl neudélalo totozny ukon (podani
visi Ustavu) nezavisle na sobé, napt. aby nebyla podana totozna zadost dvéma povéfenymi zaméstnanci.

V pfipadé pfredloZeni nové plné moci, ktera je v podobném, nebo totozném rozsahu, jako plna moc jiz jednou
Ustavu predlozena dochazi v souladu s rozsudkem Nejvy$siho spravniho soudu 1 As 70/2011 automaticky
k odvolani dfive pfedloZzené plné moci a jejimu ,nahrazeni“ novéjsi plnou moci.

Podle ustanoveni § 51 odst. 2 pism. d) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech) (dale jen ,zakon®) muze byt zadavatelem pouze osoba, ktera ma
bydli§té¢ nebo je usazena na Uzemi CR nebo nékterého z &lenskych stati EU nebo EEA (Evropsky
hospodarsky prostor, tzn. EU + Island, Lichenstejsko, Norsko) pfipadné osoba, ktera ustanovila
opravnéného zastupce splriujiciho tuto podminku.

V pfipadé, Ze zadost &i ohlageni predklada zadavatel se sidlem mimo Gzemi CR nebo EU, je povinen
predlozit spolu se zadosti plnou moc pro osobu (pravnickou &i fyzickou), ktera je usazena (ma sidlo nebo
bydli§t¢) na uzemi CR nebo EU/EEA (legal representative). Za sidlo zadavatele ze tfetich zemi nelze
povazovat sidlo jeho organizaéni slozky (pobogky) v CR nebo v EU/EEA, zadavatel musi v takovém pFipadé
ustanovit opravnéného zastupce ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 2, pism. d) zakona, nebot organizacni
slozka podniku je soucasti podniku (spolecnosti), nejedna se o samostatny subjekt a nema tedy pravni
subjektivitu a nemuize tedy vystupovat ani jako zastupce.

Ustanoveni § 33 odst. 1 spravniho fadu vyslovné stanovi, Ze v téze véci muze mit u€astnik soucasné pouze
jednoho zmocnénce. Pokud tedy legal representativ (napf. anglicka dcefina spole¢nost zadavatele ze treti
zemé&) nebude zarover osobou jednajici se SUKLem, je tfeba, aby ve zmocnéni zadavatele pro legal
representativa bylo uvedeno, Ze legal representativ muze delegovat jednani, tedy vykon veskeré, nebo
nékteré Cinnosti, ke které je povéfen na zakladé plné moci, na dalSi fyzickou ¢&i pravnickou osobu, tak aby
v daném klinickém hodnoceni, v téZe véci, jednal pouze jeden zmocnénec. Legal representativ tedy zmocni
k jednani za né&j (substituuje plnou moc) dalSi pravnickou ¢i fyzickou osobu (napf. ¢eské CRO). V pfipadé
nutnosti povéfit pro jedno klinické hodnoceni vice subjektt (leqgal representative mize vSak byt vzdy
pouze jeden) je nutné vypsat pro kazdy z povéfenych subjektu (spole¢nosti) pfesné jim provadénou ¢innost,
tak aby bylo nepochybné, Ze oba subjekty nemohou délat tutéZ véc. Napf. némecka pobocCka spolecnosti
bude sbirat a pfedavat bezpecnostni data a vyjednavat smlouvy se zdravotnickymi zafizenimi, zatimco
Ceska pobocka bude odpovédna za v8echny ostatni ukony v daném klinickém hodnoceni. Tak je zaruc¢eno,
Ze je téze véci — daném ukonu (téze véci) provadéném za zadavatele jedna jen jeden zmocnénec a rozsah
jejich zmocnéni bude jasné definovan a nebude se prekryvat.

V souvislosti s moznosti mit pouze jednoho zmocnénce také neni pfipustné zmocnit pro zastupovani ve véci
klinického hodnoceni nadnarodni korporaci se vSemi jejimi dcefinymi spoleénostmi. Jednotlivé dcefiné
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spole€nosti, pfesto, Ze patfi do jednoho koncernu, jsou nezavislymi subjekty a je tedy zmocnéno vice
zmocnéncu, coz zakon vyslovné vyluCuje.

Pokud bude sponzorem zmocnéna nadnarodni spole¢nost a kazda z lokalnich dcefinych spole¢nosti bude
zmocnéna jednat na uzemi svého statu je tuto skute¢nost vyslovné uvést v piné moci. Napf. Spole¢nost PP
international je zmocnéna kjednani v daném klinickém hodnoceni a spolu sni vSechny jeji dcefiné
spole€nosti v Evropé. V PM musi tedy byt vyslovné uvedeno, Ze kontrakt byl uzavien se spole€nosti PP
international, ale Ze na_uzemi Ceské republiky je vyhradné zmocnéna k jednani ¢eska pobocka PP
international CZ s.r.o.

Doruéovani:

Je-li zmocnéna zahrani¢ni pravnicka osoba — doruuje se vzdy na adresu sidla, ktera je uvedena
v obchodnim rejstfiku, spole¢nosti — vyjma pfipadu, kdy spole€nost zvlasté pozada (nebo je to v pIné moci
uvedeno) o doru¢ovani na odliSnou adresu.

Je-li zmocnéna Ceska pravnicka osoba, popf. fyzicka osoba, ktera ma zfizenu datovou schranku, VZDY se ji
dorucuje do datové schranky.

Je-li zmocnéna fyzicka osoba, v pfipadé, ze nema zfizenu datovou schranku, doru€uje se na jeji adresu
trvalého pobytu, vyjma pfipadu, kdy fyzicka osoba zvlasté pozada (nebo je to v plné moci uvedeno) o
doru€ovani na odliSnou, napf. adresu spole¢nost, popf. do datové schranky spole¢nosti spole¢nosti.
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Pro zajemce prikladame vzor, jak by méla vypadat spravné napsana plna moc:

VZOR - PLNA MOC PRO PRAVNICKU OSOBU:

Plna moc

Zadavatel klinického hodnoceni uvést nazev klinickeho hodnoceni a EudraCT number, spoleénost uvést
nazev zadavatele, sidlo a dal$i identifikacni udaje, napr. ICO, identifikacni Cislo zadavatele z rejstfiku
spolecnosti, pokud existuje apod., (dale jen ,zmocnitel®)

zplnomocriuje timto

spolecnost (dale jen ,zmocnénec®) uvést nazev zmocnéné spolecnosti, sidlo a dalsi identifikacni tdaje, napr.
ICO, identifikacni &islo zadavatele Z rejstriku spolecnosti, pokud existuje apod., kjednani se Statnim
ustavem pro kontrolu IéCiv ve véci: (napf. ohlaSeni, Zadosti o povoleni, veSkerych Ukond provadénych
v ramci uvedeného klinického hodnoceni apod.).

Tato plna moc je udélena na dobu urcitou/neurcitou/po dobu trvani pfedmétného klinického hodnoceni. (V
pfipadé, Ze je plna moc udélena na dobu urcitou, je nutné uvést datum, k jakému konci platnost této piné
moci)

Zmocnénec je opravnén jednat samostatné prostfednictvim osoby opravnéné jednat nebo udélit plnou moc
jiné osobé nebo povéfit svého zaméstnance, aby za néj jednal jménem zmocnitele.

Zmocnitel: Citelné jméno a pfijmeni + vlastnoruéni podpis (nutny original nebo kopie oboji s notarskym
ovéfenim, plnd moc musi byt podepsana osobou opravnénou jednat za zmocnitele, napfi. jednatel
spolec¢nosti, prokurista, povéfena osoba apod. Pokud je PM udélena pouze pro jedno KH — neni nutno
Uredné ovérovat podpis- pokud je PM pro vice KH je nutny ufedné ovéfeny podpis)

Dale muze byt uvedeno prohlaseni zmocnénce, Ze zmocnéni prijima a datum.
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VZOR - PLNA MOC PRO FYZICKOU OSOBU:

Plna moc

Zadavatel klinického hodnoceni uvést nazev klinického hodngceni a EudraCT number, spolecnost uvést
nazev zadavatele, sidlo a dal$i identifikacni Gdaje, napf. ICO, identifikacni Cislo zadavatele z rejstfiku
spolecnosti, pokud existuje apod., (dale jen ,zmocnitel®)

zplnomocriuje timto

pana/pani (dale jen ,zmocnénec®) uvést celé jméno zmocnénce, bydlisté, datum narozeni, k jednani se
Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv ve véci: (napf. ohlaSeni, Zadosti o povoleni, veSkerych ukoni
provadénych v ramci uvedeného klinického hodnoceni apod.).

Tato plna moc je udélena na dobu urcitou/neurcitou/po dobu trvani pfedmétného klinického hodnoceni. (V
pfipadé, Ze je plna moc udélena na dobu urcitou, je nutné uvést datum, k jakému konci platnost této piné
moci)

Zmocnénec je opravnén jednat samostatné nebo udélit plnou moc jiné osobé, aby za néj jednala jménem
zmochnitele.

Zmocnitel: Citelné jméno a pfijmeni + vlastnoruéni podpis (nutny original nebo kopie oboji s notarskym
ovéfenim, plnd moc musi byt podepsana osobou opravnénou jednat za zmocnitele, napfi. jednatel
spolecnosti, prokurista, povéfena osoba apod.)

Dale mize byt uvedeno prohlaseni zmocnénce, Ze zmocnéni prijima a datum.
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POVERENI

spoleénost (konkretizovat spoleénost — jménem, sidlem a IC),
povéfuje timto
svého zaméstnance (identifikovat jménem, datem narozeni, adresou trvalého bydli§té popf. pozici, na které
pracuje) k tomu aby:
jednal za spole¢nost ve véci klinického hodnoceni uvést nazev klinického hodnoceni a EudraCT number.

Jednal za spole€nost ve vécech v8ech klinickych hodnoceni, kterych je spoleCnost sponzorem, popf. kde
byla spole¢nost zplnomocnéna k jednani za sponzora €i pravniho zastupce.

Zmocnitel: Citelné jméno a pfijmeni + vlastnorucni podpis (nutny original ,nebo ufedné ovérena
kopie(ovéreni shody originalu s kopii — vidimace — nikoliv ovéfeni podpisu — legalizace), plna moc musi byt
podepsana osobou opravnénou jednat za zmocnitele, napr. jednatel spole¢nosti, prokurista, povéfena osoba
apod.)
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Pozadavky na predkladani farmaceutickych udaju pro hodnocené pripravky, které
jiz byly drive posouzeny SUKL

Pokud byl jiz hodnoceny légivy pipravek posuzovan Statnim ustavem pro kontrolu légiv (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 ¢islo klinického hodnoceni,
spisova znacka SUKL).

V pfipadé, Ze ke zménam nedoslo, je nutné predloZit nasledujici:

1. Prohlaseni zadavatele (viz formular ¢. 1);

2. Pro lécivou/é latkuly, konecny/é pripravek/Ky, srovnavaci pripravek/ky a placebo seznam vSech
vyrobcll vC€etné dokladl Spravné vyrobni praxe, specifikace, dobu pouzitelnosti a podminky
uchovani a v pfipadé, Ze byl schvalen protokol samostatného prodluzovani doby pouZitelnosti i
tento schvaleny plan (viz formular €. 2).

V pfipadé, Ze ke zmé&nam doslo, je nutné predloZit nasleduijici:

1. Prohlaseni zadavatele (viz formular ¢. 1);

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

3. Celou IMPD nebo pouze kapitoly, ve kterych doSlo ke zménam (tzv. ,simplified IMPD*®).

KLH-20/Pfiloha &.5/str. 1 2 3/19.102.012



Formular ¢. 1

Prohlaseni zadavatele o stavu farmaceutické dokumentace oproti drive posouzené

verzi

Zadavatel klinického hodnoceni

(nazev a adresa spole¢nosti)

Prohlasujeme, Ze od posledniho klinického hodnoceni

(EudraCT ¢islo) (spisova znacka SUKL)

s pfipravkem

(nazev, sila, lékova forma)

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

"doslo k témto zménam v kvalité pfipravku/jeho vyrobnim postupu: (nhutno vypsat)

Datum Podpis odpovédné osoby
zadavatele

" Nehodici se skrtnéte
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Formular ¢. 2

Pozadavky na predloZzenou farmaceutickou dokumentaci v pripadé, Ze nedoslo
k zadné zméné v IMPD od predchoziho posouzeni

Léciva latka
1. Vyrobce/vyrobci
Uvedte cely vyrobni fetézec (vyrobni i testovaci mista).

2. Specifikace
Uvedte soucasnou verzi specifikace.

3. Doba pouzitelnosti

Uvedte schvélenou dobu pouZitelnosti a podminky uchovavani lécivé latky. V pfipadé, Ze byl
schvalen protokol samostatného prodluZzovani, uvedte schvaleny plan.

Hodnoceny lécivy pripravek

1. Vyrobcel/vyrobci
Uvedte cely vyrobni fetézec (vyrobni i testovaci mista) v€etné dokladd Spravné vyrobni praxe
(pozadavky viz sou€asna verze pokynu KLH-12).

2. Specifikace
Uvedte soucasnou verzi specifikace.

3. Doba pouzitelnosti

Uvedte schvéalenou dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani hodnoceného |écivého pfipravku.
V pfipadé, Ze byl schvélen protokol samostatného prodluZovani, uvedte schvaleny plan.

Srovnavaci pripravek / Placebo

1. Vyrobcel/vyrobci
Uvedte cely vyrobni fetézec (vyrobni i testovaci mista) v€etné dokladd Spravné vyrobni praxe
(pozadavky viz sou€asna verze pokynu KLH-12), neni-li srovnavaci pfipravek/placebo registrovano.

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

3. Doba pouzitelnosti
Uvedte schvalenou dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani srovnavaciho pfipravku / placeba.
V pfipadé, Ze byl schvélen protokol samostatného prodluZzovani, uvedte schvaleny plan.

Datum Podpis odpovédné osoby Razitko
zadavatele
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