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S SU KL Zahdjeni KH 3

Zahajeni KH

» Okamzik, kdy prvni subjekt hodnoceni nebo jeho
zakonny zastupce podepise IS;

»V akutnich situacich okamzik, kdy zkousejici
rozhodne v souladu s protokolem zaradit prvni
subjekt hodnoceni do daného KH a ucini o tom
pisemny zaznam v dokumentaci.
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S SU KL ZhsienikH

%, Povinnost zadavatele do 60 dnui informovat pisemné
SUKL a MEK (+LEK) o datu a misté zahdajeni KH v CR

%, Platnost souhlasu/povoleni SUKL 1 rok, jinak
potreba 30 dnu pred vyprsenim lhuty pozadat o dalsi
schvaleni
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¢ ® : SU KL Priib&h KH / Zprava o priibéhu

Prubéh KH / Zprava o pribéhu

~, Zadavatel predklada Zpravu o prubéhu KH MEK a
SUKL kazdych 12 mésictl, nejpozdéji do 60 dni od
uplynuti této lhuty

=, Nalezitosti Zpravy o prubéhu KH uvedeny v Prilohy
C. 6 Vyhlasky o SKP - dodrzovat
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‘.) SL’J JQL  Pribeh KH / Piiloha 6 Vyhlasky o SkP

Zprava o prubéhu KH

a) Popis soucasného stavu KH, strucny popis dosavadniho
prubéhu KH, zmény zkousejicich a mist hodnoceni
v CR, pocet zafazenych pacientt v CR,

b) Informaci o nové zjisténych vlastnostech IMP, nové
poznatky o IMP ve vztahu k jejich bezpecnosti

a ucinnosti,
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‘.) SL’J JQL  Pribeh KH / Piiloha 6 Vyhlasky o SkP

Zprava o prubéhu KH

c) Nové prijata opatreni ve vztahu k provadénému KH,
napriklad zasahy EK do prubéhu KH, zasahy zahranicnich
kontrolnich Gradu, pripadné restriktivni zasahy zadavatele
do prubéhu klinického hodnoceni,

d) Informace o vykonanych auditech
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S SU J(L  PribehKH/DSUR

DSUR (Development Safety Update Report)

2, Roc¢ni zpravu o bezpecnosti (zminovanou
v legislativé) dnes nahrazuje tzv. DSUR!

, Jednotny format — dle ICH E2F

, DIBD = 1. povoleni KH kdekoliv na svété daného
zadavatele; od tohoto data se odviji periodicita DSUR
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S SU J(L  PribehKH/DSUR 5

DSUR (Development Safety Update Report)

=, DSUR obsahuje vSechny SAR za dané sledované
obdobi

=, DSUR neni pozadovan pro KH kratsi nez 1 rok (napr.
bioekvivalence)

% Ptedklada se do doby ukonéeni KH v CR (U¢&ast
subjektu hodnoceni v KH musi byt pokryta DSURy
pro toto obdobi)
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S SU J(L  PribehKH/DSUR 10

>, Doplnujici informace: Frequently asked questions
regarding the DSUR?

%, Pfedklada se do doby ukonéeni KH v CR (U¢&ast
subjektu hodnoceni v KH musi byt pokryta DSURy
pro toto obdobi)

~, DSUR neni pozadovan pro komparator, placebo nebo
NIMP

>, Priloha DSUR — relevantni RSI (IB nebo SPC),
ke kterému se vztahuje ocekavatelnost AR; tabelarni
seznam SAR (,line listing”)
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¢ ® : SU KL Pribéh KH / Dalsi informace "

Dalsi informace
, Hlaseni jakéhokoliv umrti v KH (viz pokyn KLH-21),
které nesplnuje definici SUSAR

s, Zavady v jakosti

>, Urgent Safety Restriction (USR)
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' o Pribéh KH / Dalsi informace / Zavady v jakosti
o y v jakosti

12

Zavady v jakosti

=, Hlasi se neprodlené

s, Dle pokynu UST-15, aktualni verze
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3

%, Nahlasit soucasné na Odd. KH + Oddéleni zavad
v jakosti
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HLASENI PODEZRENI NA ZAVADU V JAKOSTI LECIVEHO PRIPRAVKU

JMENC A ADRESA O30BY PODAVAJICI HLASENI, TELEFON, FAX, E-MAIL:

INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVEU PODEZRELEM ZE ZAVADY V JAKOSTI:

Lécivy plipravek — ndzsv, dopinsk nizvu, sils, Bkovd forma, welikost baleni, Sislo Sarfe, doba
pougitelnosti:

Drzitel rozhodnuti o registraciVyrobce (spolefnost wvedend na obsle 1EEiveho plipravky) —

jmeno 3 sdresa:

Popis zavady/problému — maximum dostupnich informaci umediujicich vyhodnooeni situscs:

Ustavu je zasilan vzorek

reklamovaného baleni leGiveho pTipravku ano O ne O

nenaéatého originalniho baleni téfe Earie l&tivého piipravku ano O ne O

Pripadné dalsi zjisténe adaje:

Datum hlzseni: Podpis:

VESKERE UDAJE LZE ROZVEST NA DALEICH STRANACH

Yyplnéné hlaseni (vEetné vzorko) zaslete prosim na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1€8iv

Oddéleni zavad v jakosti

Erobarova 48

100 41 Praha 10

tel: 372 185 506, 272 185 213, 272 185 761

fax: 272 185 820

e-mail: zavady@sukl.cz, pouze v pracovnich dnech mezi 8.00 a 16.00 hodin. Mimo pracovni dobu, tj.
soboty, nedéle a statni svatky, zaslete hlaSenina nepietriitou sluZbu Gstavu (tel.: +420 272 185 777,

e-mail: urpenti@sukl.cz).
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. ® SU KL Priibéh KH / Dalsi informace / USR 14

Urgent Safety Restriction (USR)

=, Zadavatel a zkousejici je povinen prijmout okamzita
opatreni k ochrané subjektti hodnoceni, SUKL a
prislusné EK jsou informovan neprodlené (napr.
telefonicky, e-mailem + nasledné oficialné v pisemné

podobé)

>, Toto je brano jako podstatny dodatek (véetné
zaplaceni nahrady vydaju)
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. ® SU KL Priibéh KH / Dalsi informace / USR 15

Urgent Safety Restriction (USR)

%, Komunikace se SUKL: SUKL si vétdinou vyzada
informace o KH v CR — tj. pocet subjekti hodnoceni
v CR, pfedpokladand opatfeni atd.

s, Pokud je na zakladé opatreni KH docCasné
pozastaveno, znovuzahdjeni schvaluje SUKL

(po posouzeni patricné dokumentace, tj. ovéreni
risk/benefit)

.,V pripadé preruseni KH predlozit zpravu v rozsahu
Prilohy 8 vyhlasky o SKP (viz ddle)
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. f Prabéh KH / Dalsi informace / Priklady USR 16
o, SUKL

Urgent Safety Restriction (USR) - priklady

»Selhani lécby hodnocenym LP (zejména u Iécby Zivot
ohrozujicich stavu)

»Vyznamny objev v oblasti bezpecnosti ziskany
ve studii na zviratech

»Preruseni KH z bezpeénostnich divodU v jiné zemi
»Doporuceni monitorovaciho vyboru
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S SU KL Ukonceni KH 17
Ukonceni KH

=, Okamzik, kdy ve vztahu k subjektim hodnoceni
je proveden v CR posledni Ukon stanoveny
protokolem KH

s, VetsSinou posledni navstéva posledniho pacienta

=, Ukonceni KH by mélo byt definovano v protokolu
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S SU KL Ukonceni KH 18

Ukonceni KH

% Ukonéeni — nahlasit do 90 dni SUKL a EK
", Predcasné ukonceni — nahlasit do 15 dnu

=, Docasné pozastaveni — o docasném pozastaveni
s uvedenim duvodu informuje zadavatel neprodlené
SUKL a EK (viz Urgent Safety Restriction)
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( ® SU KL Ukonéeni KH v CR 19

Ukonceni KH

%, Ukonéeni KH v CR — formou privodniho dopisu,
s uvedenim data a mista ukonéeni KH v CR, SUKL tuto
informaci zada do EudraCT databaze a databaze KH

 Informace v rozsahu prilohy 8 Vyhlasky o SKP
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® ' SU KL Ukonéeni KH / P¥iloha 8 Vyhlasky o SKP ,

Informace o ukonceni KH (Priloha 8 Vyhlasky o SKP)

=, Popis probéhlého KH, seznam mist hodnoceni a
zkousejicich v CR, celkovy pocet subjektd
hodnoceni v CR, struény popis a celkové zhodnoceni
prubéhu studie,

" Informace o predbéznych zavérech KH, informace
o bezpecnosti a sledovanych parametrech ucinnosti,
které jsou dostupné pred definitivhim vyhodnocenim
a vypracovanim souhrnné zpravy o KH, v€etné
informace o miste, kde bude dostupna souhrnna
Zprava po jejim vypracovani,
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® ' SU KL Ukonéeni KH / P¥iloha 8 Vyhlasky o SKP .

Informace o ukonceni KH (Priloha 8 Vyhlasky o SKP)

, Opatreni prijata v prubéhu KH, informaci o zasazich
etickych komisi do pribéhu KH, zasahy zahranicnich
kontrolnich Uradu, pripadné restriktivni zasahy
zadavatele do pribéhu KH,

>, Prohlaseni o vykonanych auditech zadavatele

, V pripadé preruseni Ci predéasného ukonceni KH
obsahuje informace navic zduvodnéni a popis
zpusobu provedeni, v€etné zajisténi dalsi [éCby
subjektu hodnoceni.
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¢ ® : SU KL Celkové ukonéeni KH .

Ukoncéeni KH (Priloha 8 Vyhlasky o SKP)

., Celkové ukonceni KH- predklada se vyplnény,
datovany a podepsany Declaration of the End of Trial
Form (do 90 dnd od globalniho ukon&eni KH)3
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Declaration of the End of Trial Form (cf. Section 4.2.1 of the Detailed puidence on the reqrest
fo the competent anihorities for autherisation ¢f @ climical migl en 0 medicingl product for
human use, the novfication of substantial amendmenss and she declaration af the end of the
fial’)

NOTIFICATION OF THE END OF A CLINICAL TEIAL OF A MEDICINE FOR HUMAN USE
I0 THE COMPETENT AUTHORITY AND THE ETHICS COMMITTEE

For affical use

Date of recaipt : Competent authority regisoation nember :
Ethics committes registration samber

To be filled in by the applicans
A MEMBEE STATE IN WHICH THE DECLARATION IS BEING MADE :

B TERIAL IDENTIFICATION

B.1 EedralT sumber : (]
B.I Spomsar’s protocel code nember: -
B.3 Full fitle of the trial -
C APPLICANT IDENTIFICATION {pleace tick the appropriat box)
C.l DECLAEATION FOE THE COMPETENT AUTHOEITY u]
C.1.]1 Spomor m|
C.12 Lagal reprosantative of the sponsor |
C.1.3 Peron or organisation aothorised by the sponsor to make the application. m|
C.l4 Complete below:
C.1.4.1 Organization :
C.1.4.2 Nams of pamon to contact
C.1.4.3 Addmss :
C.1.4.4 Talsphona nun=bar :
C.1.4.5 Fax mumboar :
C.1.4.6 B-madl
C.l DECLARATION FOE THE ETHICS COMMITTEE u]
CIl Spomor m|
C22 Lagal representative of the sponser ]
C1.3 Pervon or organisabon authorised by the sponsor to make the application. m|
CI4 Investigator in charge of the application if applicabls™
* Co-ordimating mvestgater (for maltoents tmal): m|
» Principal investigator (for singls centre mial): ]
C1.5 Complete below
C.2.3.1 Organisation:
C2.3.1 Nams :
C1.5.3 Addmss:
Cris Tq.ﬂ;mn munzhar :
C2.5.5 Fax oumber :
C.2.5.6 B-madl
[} END OF TRIAL
D.1 Daie of the end of the complece trialinm all couniries comcermed by ihe orial™
D11 (O MMDD:
[DE  Isit am early merminacion™ yeas O mo O |

! 0F, CEL 30.3 2010, p. 1; horcinafior mfarrd to 2 'detdled geidmes CT-1'.
* meﬂmnn:ﬂ:mﬂlk:.hhm.
Cf Section 4.2 of the detailed paidance CT-1.



D21 Ifyes, give date MY Y/ MMDD):

D.2.2 Brisfly descrits in an annex (fee text):

[.2.2.1 The justification for sarly termination of the tral;

D.2.2.2 Mumber of padents sdll receiving oeatmsent at time of sarly termunaton in the MS concemed by the

declaration and their proposed manxgement,
.22 3 The consequences of sarly termination for the evalmatiom of the msults and for overall msk bensfit
assesumant of the mvesigaticsal medicinal product.

E SIGNATURE OF THE APPLICANT IN THE MEMEER 5TATE

| I haretry confirm that'confirm on behalf of the sponsor that {dalete which v not applicabla)
s Ths abotve information ghven on this declartion i commect, and
s« That the clinical trial smmemary report will be smboited within the applicable deadlines in
accordance with the applicable muidancs by the Commissics®
El APPLICANT TO THE COMPETENT AUTHORITY (a5 stated im C.1) O
E.21 Das
E.1X Sigmatnre:
E.1l3 Priot name:
F3 ATPLICANT TO THE FTHICS COMMITTEE (asstated in 0.2 - [m]
E31 Daks
E.3Il Sigmatmre:

E.3.3 Print nama:

: Sactiom 4.3. of the detailed guidancs CT-1.

24



. ® SU KL Zavérecna zprava 25

ZavérecCna zprava

=, Pfedklada se na SUKL celd (nejen souhrn)
v elektronické podobé na CD/DVD nebo Eudralinkem
(zabezpecenym e-mailem) do 12 mésicu od
globalniho ukonceni KH, u pediatrickych KH
do 6 mésici*

=, Rozsah dle prilohy 9 Vyhlasky o SKP

%, Dilezité uvést datum dokumentu (SUKL toto datum
zadava se do EudraCT, casem budou v EudraCT také
zverejnovany vysledky KH)
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S SU L SouHRN

Oznameni zahajeni KH

Informace o ukonceni

Informace o predc¢asném ukonceni

Zavady v jakosti; Pozastaveni
studie; DalSi bezpeCnostni
informace

Zavérecna zprava

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

26
I = IR
Privodni dopis, datum + misto Do 60 dnl
zahajeni KH
Pfiloha 7 Vyhlasky o SKP Kazdy rok (do 60 dna)
Ptiloha 8 Vyhlasky o SKP Do 90 dnli
(+u globalniho EoT Declaration
Form)
Ptiloha 8 Vyhlasky o SKP Do 15 dnl
(+u globalniho EoT Declaration
Form)
Dle charakteru, v ndvaznosti na Neprodlené
komunikaci s Ustavem
ICH E2F, kompletni v elektronické Do 60 dnli (od konce terminu sbéru
podobé dat)
Pfiloha 9 Vyhlasky o SKP, Do 12 mésict od ukonceni KH
kompletni v elektronické podobé (Do 6 mésict u pediatrickych)
17.9.2013



S SL’J KL Odkazy 27

Odkazy

1ICH guideline E2F on development safety update report,
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library
/Scientific guideline/2010/09/WC500097061.pdf

2 Frequently asked questions regarding the DSUR,
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/
01-

About HMA/Working Groups/CTFG/2011 12 22 Q A
DSUR.pdf
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S SL’J KL Odkazy 28

3 http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
10/declaration end trial form.pdf

4 Commission Guideline — Guidance on posting and
publication of result-related information on clinical
trials in relation to the implementation of Article 57(2)
of Regulation (EC) No 726/2004 and Article 41(2) of
Regulation (EC) No 1901/2006,
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
10/2012 302-03/2012 302-03 en.pdf
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