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Legislativni zaklad / Pokyny (1)

= VYR-32 Doplnék 13 verze 1

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

SVtha'§ka C. 226/2008 Sb, o spravné klinické praxi a blizsSich

podminkach klinického hodnoceni léCivych pfipravki

"~ Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci é¢iv
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Legislativni zaklad / Pokyny (2)

~,KLH-20 verze 5 (platny od 1.1.2013)

" LEK-12 (Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych pripravkd
v |ékarnach)

,Directive 2001/20/EC
=, Directive 2003/94/EC
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Pozadavky na znaceni (1)
=, Kdo muiZe znaceni provadét

— Vyrobce s platnym povolenim k vyrobé hodnocenych
|éCivych pripravk(

— Lékarna prislusejici k danému centru

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.9.2013



r
' ZNACENi HODNOCENYCH LECIVYCH PRiPRAVKU / Pozadavky na znaéeni 6
o, SUKL

Pozadavky na znaceni (2)

, Konkrétni pozadavky na znaceni

% Tykaji se vSech hodnocenych pfipravkd, které jsou pouzivany v ramci
daného klinického hodnoceni dle protokolu
— Testované x srovnavaci x placeba
— Registrované x neregistrované
— Zaslepené x otevrené studie

 Informace musi byt uvedeny v ceském jazyce

% Znadci se vnitrni i vnéjsi obaly
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Pozadavky na znaceni (3)

O

Q

Q

Q

Q

Konkrétni pozadavky na znaceni

jméno, adresa a telefonni Ccislo zadavatele, smluvniho vyzkumného
pracovisté Ci zkousSejiciho (hlavni kontakt pro informace o pripravku,
klinickém hodnoceni a odslepeni v pripadé nouze)

|ékova forma, cesta podani, mnozstvi davek, v pripadé otevreného KH
i nazev a sila |éCivého pripravku

Cislo Sarze a/nebo kdd pro identifikaci obsahu a adjustacni operace

referencni kéd hodnoceni umoznujici identifikaci KH, mista KH,
zkousejiciho a zadavatele, pokud neni uveden jinde (EudraCT No., Cislo
protokolu)
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Pozadavky na znaceni (4)

, Konkrétni pozadavky na znaceni

%, identifikacni Cislo subjektu hodnoceni/¢islo |éCby a pripadné Cislo navstévy
= jméno zkousejiciho (pokud neni zahrnuto v rdémci predchozich bod)

= pokyny pro uzivani (lze odkazat na pribalovou informaci nebo na jiny
vysvetlujici dokument urceny pro subjekt hodnoceni nebo pro osobu
podavajici pripravek)

 napis ,Pouze pro ucely klinického hodnoceni” ¢i podobna formulace
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Pozadavky na znaceni (5)

, Konkrétni pozadavky na znaceni

= podminky uchovavani

= doba pouzitelnosti (spotfebujte do, datum ukonceni pouzZitelnosti,
pfipadné datum prezkouseni), a to ve formatu mésic/rok, uvedend
zpUsobem, ktery vylucuje jakoukoliv nejednoznacnost

=~ napis ,,Uchovavejte mimo dosah déti“ s vyjimkou pfipravkll pouzZivanych

v takovém hodnoceni, kde subjekty nedostavaji pripravek s sebou dom

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

=, Konkrétni pozadavky na znaceni

— Informace uvedené v pokynu VYR-32 Doplnék 13 verze 1
by meély byt uvedeny na vnitrnim i vnéjSim obalu.

— Vynechani jakékoliv informace musi byt zdlivodnéno

(napf.  pouzZitim centralizovaného elektronického  systému
randomizace IVRS/IWRS - validovaného)
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Pozadavky na znaceni (7)

=, Specialni pripady / vyjimky

Mensi rozsah Uudajl na Stitcich se tyka pouze vnitrnich obalu a
je akceptovatelny v téchto pripadech:

%, Vnitrni a vnéjsSi obal zlstavaji neoddéleny

%, Vnitrni obal ma podobu blistrii nebo malych jednotek, jako jsou
ampule, na nichz nelze pozadované udaje uvést
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12

Pozadavky na znaceni (8)

O

’

Specidlni pripady / vyjimky

Vnitrni a vnéjsi obal zUstavaji neoddéleny

Q

Q

Q

Q

Q
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jméno zadavatele, smluvniho vyzkumného pracovisté Ci zkousejiciho

|ékova forma, cesta podani (lze vynechat u tuhych peroralnich Iékovych
forem), mnozstvi davek, v pripadé otevieného KH i nazev/identifikator a
sila/uc¢innost |éCivého pripravku

Cislo Sarze a/nebo kdd pro identifikaci obsahu a adjustacni operace

referencni kod hodnoceni umoznujici identifikaci KH, mista KH,
zkousejiciho a zadavatele, pokud neni uveden jinde

identifikacni ¢islo subjektu hodnoceni/Cislo 1éCby a pripadné Cislo ndvstévy
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Pozadavky na znaceni (9)

O

Specidlni pripady / vyjimky

vhitrni obal ma podobu blistril nebo malych jednotek, jako

isou ampule, na nichZ nelze pozadované udaje uvést

QNQ

QNQ

Q

jméno zadavatele, smluvniho vyzkumného pracovisté Ci zkousejiciho

cesta podani (Ize vynechat u tuhych peroralnich |ékovych forem), mnozstvi
davek, v pripadé otevieného KH i nazev/identifikator a sila/ucinnost
|éCivého pripravku

Cislo Sarze a/nebo kdd pro identifikaci obsahu a adjustacni operace

referencni kod hodnoceni umoznujici identifikaci KH, mista KH,
zkousejiciho a zadavatele, pokud neni uveden jinde

identifikacni ¢islo subjektu hodnoceni/Cislo 1éCby a pripadné Cislo ndvstévy
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I

Casté nedostatky / nejasnosti (1)

%, Stitky nejsou predloZeny pro viechny hodnocené
pFl’pravky (napf. pro srovnavaci pripravky)

=, Chybéjici informace nejsou zdUivodneény (napt. uziti
validovaného IVRS/IWRS, pacientské karty)

= Neprehledné dokumenty obsahuijici i Stitky pro jina
klinicka hodnoceni

=, Chybéjici prvni stranky bookletul ¢i pridatné stitky
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Casté nedostatky / nejasnosti (2)

*, Predlozeny Stitky pouze pro vnitfni nebo naopak pouze
pro vnejsi obal

% Chybéjici ndvrhy stitk( v ¢eském jazyce

% Pouzivani specifickych kédu bez blizSiho vysvétleni (napt
pro Cislo Sarze, Cislo subjektu atd.)

=, Pouziti nespravnych terminu (napt. ,doba ptetestovani sarze”,
Spatna lékova forma)

%, Necitelnost (napt. $patné naskenované dokumenty, ototené stranky

v pdf dokumentech)
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Casté dotazy

%, Predkladani navrhu stitku k jiz schvalenym studiim
— Neni vyzadovano, povinnost predkladat ndvrhy stitk( plati jen
pro studie podané od 1.1.2013

%, Predkladani stitkt pro infuzni vaky

— Meély by byt predkladany, postaci ale mensi rozsah informaci

, Predkladani pacientskych karet

— Neni primarné vyzadovano, pokud ale obsahuji informace, které
chybi na stitcich, usetri se predlozenim karty pripominky
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asté dotazy (2)

C
% Stitek na primarnim obalu je v angli¢tiné
— Obecné neakceptovatelné, stitky jak na primarnim tak i na
sekundarnim obalu musi byt v ¢estiné

= Na stitku neni uvedena doba pouzitelnosti
— Akceptovatelné, pokud je pouzivan validovany IVRS/IWRS

%, ldentifikacni znak subjektu hodnoceni — lze vynechat?

— Nelze vynechat, ani kdyz je identifikacni znak uveden v
pacientské karté. Slouzi mimo jiné k dohledani konkrétni
medikace v prubéhu i po skonceni KH, k zajisténi
dopocitatelnosti. Mozné pouze v pripadé nahrazeni unikatnim
kédem z IVRS/IWRS
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Casté dotazy (3)

=, Znaceni nehodnocenych |éCivych pripravkd (napr. ulevova
medikace)

— Na AMP se pozadavky na znacCeni dle Annexu 13 nevztahuiji.
Pokud je pripravek odebiran z ceského trhu, neni nutné
doznacCovat. Pokud je pripravek odebiran z jiného trhu,
doporucujeme oznacit min. identifikacnim znakem studie a
napisem ,pouze pro ucely klinického hodnoceni®.

— Je odpovédnosti zadavatele, aby pacient dostal vsSechny
potrebné informace o pripravku, ktery nebude odebiran
z Ceského trhu
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