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BREXIT — Zadavatel / Legal
representative
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' ® | SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV

LEGAL REPRESENTATIVE - info web

v" Pokud bude zadavatel KH z UK, bude muset ustanovit a
zplnomocnit zastupce respekt. ,legal representative”, ktery
bude splnovat podminku, ze bude usazen na uzemi EU.

v' Pokud ma zadavatel ze 3. zemé , legal representative” z UK,
bude muset zménit a zplnomocnit nového , legal
representatlve ktery splni podminku, ze bude usazen na
uzemi EU.

v" Nového ,legal representative” nebo zménu ,legal
representative” je nutné predlozit formou podstatného
dodatku ke KH a je treba zohlednit Ihtitu 30 dna, jez m3a
SUKL na posouzeni k dispozici.

., poplatek: K-004 = 15 800,- K¢
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' ® | SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV

ZMENA LEGAL REPRESENTATIVE

Q1: Pokud ma zadavatel pro vyrizovani vsech zadosti o KH
1 spolecnost (dcefind spolecnost nebo CRO) a ma pro
vSsechna KH stejného ,legal representative” (LR), muze
podat zmeénu LR pro vsechna KH v jednom dodatku?

=, ANO, zmeénu lze podat pro vSechna KH v 1 SA

=, Nova plna moc — (obecné = pro vsechna KH,
bez identifikace KH)

% V pruvodnim dopise je tfeba uvést vycet vSech KH
(EudraCT number, sp.zn.SUKL)

-, 1 poplatek: K-004 = 15 800,- K¢
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' ® | SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV

ZMENA LEGAL REPRESENTATIVE

Pokud ma zadavatel vice CRO pro vyrizovani jednotlivych
zadosti o KH (kontaktni osoby), pak je tfreba predlozit
zmeénu , legal representative” pro kazdé KH samostatne.

=, Predklada kontaktni osoba za zadavatele pro jednotliva
KH jednotlive

=, Nova plna moc (s identifikaci KH)
%, V privodnim dopise je treba uvest identifikaci (EudraCT
number, sp.zn.SUKL)

%, 1 poplatek: K-004 = 15 800,- K¢
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' ® | SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV

ZMENA LEGAL REPRESENTATIVE

Q2: Jak je to u ukonéenych KH. Je treba u ukoncenych
KH udélat zménu , legal representative” nebo mit
nového ,legal representative”, je-li zadavatel z UK?

s, Pokud bylo klinické hodnoceni ukonceno globalné,
pak neni treba zménu legal representative
predkladat. (jesté nemusi byt vlozena CSR = finalni
zaverecna zprava do EudraCT databaze)

>, Pokud bylo klinické hodnoceni ukonceno narodné,
ale jeste bézi globalné, pak je treba predlozit zménu
legal representative.
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' ® | SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV

ZMENA LEGAL REPRESENTATIVE

Q3: Zadavatel prevede EU legal representative
ze stavajiciho FIRMA, UK na FIRMA Europe, Belgie. Dle
zadavatele jde pouze o zmeénu adresy. Je to tak?

% NENI, jedna se o dva samostatné pravni subjekty,
proto jde o zménu , legal representative®, nikoli
pouze adresy = SA (podstatny dodatek)

2, Nova plna moc (s identifikaci KH)

%V privodnim dopise je tFeIpa uvest identifikaci
(EudraCT number, sp.zn.SUKL)

1 poplatek: K-004 = 15 800,- K¢
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' ® | SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV

VICE ZMEN PRO 1 KH

Q4: Pokud podavame podstatny dodatek se zménou
zadavatele + novy legal representative. Jedna se o0 2
zmeény a je treba hradit 2 poplatky?

=, NE — v tomto pripadé se jedna o 1 zménu
1 poplatek: K-004 = 15 800,- K¢
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' ® | SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV

VICE ZMEN PRO 1 KH

Q5: Pokud podavame podstatné dodatky k CTA (zména
ylegal representative”) a k IMP (zména QP, pridani mista
propousténi, zména ve vyrobnim procesu...) je mozné
predlozit tyto zmény soucasné? Jedna se o jeden nebo
vice dodatkuli? Jak je to s platbami?

=, ANO — |ze predlozit vice SA soucasné (zména , legal
representative” a zména IMP, event. + zména IB)

=, 2 poplatky: K-004 = 2x 15 800,- K¢; event. 3x 15 800,- K¢
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S SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV
PREDKLADANI DODATKU

Q6: Jak je to s predkladanim zmeén , legal
representative” a zmeén v IMP ke schvaleni etickou
komisi pro multicentricka KH (MEK) a mistni etickou

komisi (LEK)?

= MEK —berou zmeénu LR jako administrativnhi zménu;
bez poplatku, nékteré ,berou na vedomi“

, LEK — posuzuje a schvaluje zkousejiciho a centrum,
ostatni dokumentace je na schvaleni MEK

>, Farmaceutickou dokumentaci EK nedostavaji,
neposuzuji, zmeny IMPD se EK neposilaji.

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 4.3.2019



Jana Krejsova
Pravni a legislativni Cinnosti
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PLNA MOC
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S SU KL Plna moc

Co rika legislativa?

Zastoupeni na zakladé plné moci

(1) Ugastnik si mize zvolit zmocnénce. Zmocneéni k zastoupeni se
prokazuje pisemnou plnou moci. Plnou moc Ize udelit i ustne do protokolu. V
teze veci muze mit uCastnik souCasne pouze jednoho zmocnénce.

(2) Zmocnéni muze byt udéleno
a) k urCitému ukonu, skupiné ukonl nebo pro urcitou ¢ast fizeni,
b) pro celé fizeni,
~ ¢) pro neurcity pocCet fizeni s urCitym predmeétem, ktera budou
zahajena v urcene dobé nebo bez omezeni v budoucnu; podpis na
pIné moci musi byt v tomto pfipade vzdy uredne overen a plna moc musi byt
do zahajeni rizeni ulozena u vecné prislusného spravniho organu.

(3) Zmocnénec muze udélit plnou moc jiné osobé, aby misto ného za
ucastnika jednala, jen je-li v plne moci vyslovne dovoleno, ze tak muze ucinit,
pokud zvlastni zakon nestanovi jinak.
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S SU KL Plna moc

Substituce

Ustanoveni § 33 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni Ffad, ve znéni pozdéjSich predpisu
(dale jen ,spravni fad“) stanovi, Zze zmocnénec muze udélit plnou moc jiné osobé, aby misto
ného za ucCastnika jednala, jen je-li v plné moci vyslovné dovoleno (dale jen ,substituce®), ze
tak mUze ucinit, pokud zvlastni zakon nestanovi jinak.

»Souhlas zmocnitele s predanim nasledné plné moci zmocnéncem pro dalsi subjekt*

Priklad substituce:

Zmocnenec je | neni** opravnén povérit na zakladé substitucni plné moci jinou osobu, aby za
Zmocnence v rozsahu jeho zmocnéni uvedeného v této plné moci jednala.
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S SUKL PIna moc
Vicenasobné zmocnéni

Vicenasobné zmocneéni

Ustanoveni § 33 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve zneni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,spravni rad®) stanovi, ze v téze veci
muze mit ucastnik sou€asné pouze jednoho zmocnénce

Spravna varianta:

SpoleCnost XYZ povéfuje plnou moci spolechost EFH Kk
monitorovani klinické zkousky, jednani s regulacnlml autoritami a
spolec¢nost KLZ ke komunikaci s nemocnicemi..

Nevvhovujici varianta:

Spolecnost XYZ poveéruje plnou moci spolecnost EFH a spoleCnost
KLZ k monitorovani klinické zkousky, jednani s regulacnimi autoritami,
komunikaci s nemocnicemi..
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S SU KL Plna moc

PLNA MOC POWER OF ATTORNEY
ZMOCNITEL / PRINCIPAL:

Iméno (nazev / obchodni firma) / Name (Business / Company Name)

Adresa trvalého pobytu (sidlo) / Residence Address (Registered
Office).

Datum narozeni or (ICO) / Date of birth or (Identification
Number)

(dale jen ,Zmocnitel”) (hereafter the “Principal”)

Timto / hereby

ZMOCRIUJE / AUTHORISES:

Jméno (nazev / obchodni firma) / Name (Business / Company Name)

Adresa trvalého pobytu (sidlo) / Residence Address (Registered
Office)

Datum narozeni or (I€0) / Date of birth (Identification Number)

{dale jen ,Zmocnénec”) aby Zmocnitele zastupoval v

(hereafter the “Proxy”) to represent the Principal at

Zmocnénec je / neni** opravnén povéfit na zakladé substituéni plné moci jinou osobu, aby za
Zmocnénce v rozsahu jeho zmocenéni uvedeného v této

plné moci jednala.
Tato plnd moc se Fidi a je vykladana v souladu s pravem Ceské republiky.

The Proxy is / is not** entitled to grant a substitute power of attorney to a third person to act on
behalf of the Proxy in the scope of his/her/its

authority under this Power of Attorney.

This Power of Attorney shall be governed by and construed in accordance with laws of the Czech
Republic.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

V pripadé jakéhokoliv rozporu mezi anglickym a ¢eskym znénim této pIné moci je zavazné ceské
znéni.

In the event of any discrepancy between the English and Czech version hereof, the Czech version
shall prevail.

** Prosim, vyberte (zakrouzkujte) Vami zvolenou variantu. Nebude-li vybrana (zakrouzkovana) zadna
varianta, plati, Ze Zmocnénec neni opravnén

udélit substitucni plnou Zadné treti osobé.

** Please make (encircle) your option. Where no option is made (encircled), it applies that the Proxy
is not entitled to grant a substitute power of attorney to any third party.

V/in dne / on

Uredné ovéfeny podpis Zmocnitele, resp. osob opravnénych jednat jménem Zmocnitele / Officially
certified signature of the Principal, or persons acting on Principal’s behalf:

Zmocnitel / Principal

Jméno / Name:

Funkce / Position:

4.3.2019



' ® | SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV

BREXIT — Farmaceuticka dokumentace
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' ® | SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV

Zasilané upozornéni k hodnocenym lécivym pripravkd

Upozornujeme, ze misto zodpovedné za finalni propousténi sarzi
hodnocenych |éCivych pripravkd musi byt na tzemi EU. S ohledem
na odchod UK z EU Ize predpokladat, ze po terminu 30.3.2019
nebude mozné finalné propoustét zadnou sarzi hodnoceného
|éCivého pripravku do EU kvalifikovanou osobou z mista v UK.
Upozornujeme, ze nejpozdéji do brezna 2019 je nutné informovat
SUKL o zplisobu, jakym bude s ohledem na podminky BREXITU
zajisténa kontinuita dodavek hodnoceného léCivého pripravku
pacientlm po uvedeném datu. Zménu mista zodpovédného za
finalni propousténi je nutné doplnit formou podstatného dodatku
ke klinickému hodnoceni a je tfeba zohlednit [hitu 30 dnd, jez ma
SUKL na posouzeni k dispozici.
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' ® | SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV

Q1: Pokud ma zadavatel misto zodpovédné za finalni
propousténi Sarzi hodnocenych lécCivych pripravki na
uzemi UK, bude muset byt presunuto na uzemi EU?
Co se ma pri této zmeéne predlozit?

=, ANO, jde o podstatny dodatek
=, 1 poplatek: K-004 = 15 800,- KC
=, Pozadované dokumenty:
— aktualizovany formular zadosti (CTA)

— odpovidajici dokument spravné vyrobni praxe (SVP) pro
propoustéci misto

— prohlaseni kvalifikované osoby (QP) pro mista mimo EU
(pokud je to potreba)
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' ® | SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV

Q2: Je doplnéni dalsich mist sekundarniho baleni
podstatny dodatek?

~, ANO
%, 1 poplatek: K-004 = 15 800,- K

=, V pripadé vice zmén v IMPD (napr. zména mista
propousténi IMP/AMP, pridani dalsiho mista
zodpoveédného za sekundarni baleni) = 1 SA — 1 poplatek
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' ® | SU KL BREXIT — KLINICKA HODNOCENI LECIV

Q3: Pokud vsechny IMP pro KH budou propustény
mistem v UK do center pred 30.3.2019 je nutné podavat

ke schvaleni aktualizované CTA a dalsi dokumenty pro
IMP?

<, NE
=, Je treba podat informaci od zadavatele, Zze pro danou
studii bude veskera potrebna IMP propusténa

kvalifikovanou osobou (QP) z UK do center do 30.3.2019
a jiz se neplanuje dalsi propoustéeni IMP z UK.
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e, SUKL

Q4: Jak opravovat/upravovat formular Zadosti (CTA),
kdyz se méni propoustéeci misto, ale az po BREXITU,
ale zména se predklada jiz nyni?

%, CTA Cast D.9.2 — dvé propoustéci mista (UK a jina EU
zeme)

=, Po BREXITU — aktualizace CTA (odstranéni propoustéciho
mista v UK) formou notifikace nebo v ramci nejblizSiho SA
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e, SUKL

Q5: Muze se hlasit zména propoustéciho mista pro
vice KH najednou?

=, ANO
=, Totozné SA — 1 poplatek
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e, SUKL

Q6: Jak to bude s IMP, kde vyrobni operace probihaly

v UK pred BREXITEM, ale nebyly do BREXITU

propustény? Bude muset byt propoustéci misto na

uzemi EU?

= KH schvaleno pred BREXITEM - pozadavky na SVP
doklady pro UK mista budou beze zmény

s Propusténi na uzemi EU je vzdy v zodpovédnosti
kvalifikované osoby mista propousténi a to musi byt v
dany okamzik v zemi EU
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e, SUKL

Q7: Jak to bude s IMP vyrobenymi pred BREXITEM v
UK, propustenymi pred BREXITEM — bude treba
retestu?

=, KH schvaleno pred Brexitem — pozadavky beze zmény
=, Pretestovavani (neboli retest) — neni vyzadovano
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e, SUKL

Q8: Jak to bude s IMP (srovnavaci), které jsou narodné
registrované v UK a KH bylo schvaleno pred BREXITEM?
Bude vyzadovano podavat novou dokumentaci

k tomuto IMP?

~ NE

=, Doporuceni — srovnavaci pripravky primarné odebirat ze
statu EU
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e, SUKL

Q9: Jak to bude u KH, které budou schvalovany az po
BREXITU, ale budou v nich pouzity IMP (srovnavaci)
narodne registrované v UK pred BREXITEM? Do KH je

bude propoustét misto na uzemi EU, jaka u nich bude
dokumentace?

%, Tvrdy ,,Hard”“ BREXIT — plné IMPD bude vyzadovano,
véetné SVP dokladl v rozsahu pro hodnocené lécivé
pripravky (IMP)

=, SmPC muze byt predlozeno jako podpurny dokument
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e, SUKL

Q10: Je mozné v tuto chvili predkladat aktualizovana
QP prohlaseni, kde jsou do seznamu vyrobctii mimo EU
zahrnuta i mista z UK?

=, ANO
% Tvrdy ,Hard“ BREXIT — bude vyzadovano predkladat
prohlaseni kvalifikované osoby i pro vyrobni mista v UK
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e, SUKL

Ql1l: Je mozné v ramci jedné spolecnosti misto QP
prohlaseni predlozit jiny dokument (napfr. podepsany
stejnou QP)?

=, NE, dokument se vydava pod hlavickou konkrétniho
propoustéciho mista, nikoliv pro celou spolecnost, je
potreba predlozit i aktualizované QP prohlaseni pro nové
propoustéci misto
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OSTATNI SDELENI NEJEN K BREXITU
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Brexit/Klinicka hodnoceni

e, SUKL

VHP a Brexit

% Snaha o zachovani kontinuity probihajicich KH ve VHP

%, Postupné pri predlozeni SA dojde k prevzeti nékterym ze
staty, které se ucastnily daného KH

%, Prioritizacni list + kazdy stat meél uvést cca pocet

%, CR- bez prioritizace- cca chceme pfevzit 20 procedur jako ref-
NCA

= Nékteré staty uvadi prioritizaci, pocty budou ruzné — neni
mozneé toto pozadovat mandatornég, je to dobrovolny proces

% Leg. Rep muze byt predlozen, ale reSeno az narodné na rozdil
od zmény vyrobce/QP

» Prebirani SA plati od 1.2.2019; ref-NCA UK skoncilo
20.12.2018

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/01-
About HMA/Working Groups/CTFG/2018 12 CTFG VHP proce
dures in preparation and in case of a no-deal Brexit.pdf
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/01-About_HMA/Working_Groups/CTFG/2018_12_CTFG_VHP_procedures_in_preparation_and_in_case_of_a_no-deal_Brexit.pdf

¢ ® : SU KL Brexit/klinicka hodnoceni

RSI

», Konec prechodného obdobi

~ RSI musi byt v souladu dle dokumentu CTFG

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/01Ab
out HMA/Working Groups/CTFG/2017 11 CTFG Question and
Answer on Reference Safety Information 2017.pdf
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/01About_HMA/Working_Groups/CTFG/2017_11_CTFG_Question_and_Answer_on_Reference_Safety_Information_2017.pdf

¢ ® : SU KL Brexit/Klinicka hodnoceni

Co musi byt splnéno

%, RSl jako samostatna kapitola v IB, nejlépe v tabulkové podobé
~ Zména RSI- vzdy podstatny dodatek

%, Fatalni a zivot ohrozujici SARs nemohou byt uvadény jako
oCekdvané v pripadé, ze to neni jednoznacné zdivodnéno, tj.
IMP ma MAH a v SmPC v sekci 4.8 jsou tyto SARs uvedeny,
pro neregistrované IMPs fatalni nemohou byt v RSI nikdy

% SARs, které se objevily pouze 1x, nemohou byt povazovany
za ocekavané, neni-li pro to jednoznacné zduvodnéni

~ Frekvence musi byt vycislena na zakladé vSech pozorovanych
predchozich podezrenich na SARs k IMP a klasifik. dle PTs
podle MeDRA
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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