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S SU KL Nejcastéjsi nedostatky v predkladané dokumentaci
Predkladani dokumentace - obecné

= Dokumentaci je mozno zasilat:
= Postou na CD (ne flash disk)
= Mailem na posta@sukl.cz
= Pres CESP (pozor, neposilat na Slovensko)

= Datovou schrankou — nutné podepsat poverenou
osobou

Dokumentaci predkladat najednou a NEPOSILAT
DUPLICITNE!!!
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' 7 Nejcastéjsi nedostatk fedkladané dok taci
® jéastéjsi nedostatky v pfedkladané dokumentaci
) SUKL

Predkladani dokumentace — inicialni podani

Tisténé:

* Privodni dopis — zakladni informace o predkladaném
KH; PIP a/nebo Scientific Advice; jaky dokument slouzi
jako RSI; resubmission; VHP; zda studie byla zamitnuta
ve VHP; seznam predkladané dokumentace (spravné
verze); podpis kontaktni osoby Ci zadavatele

e CTA s podpisovou stranou — uvadéet nazev KH
i v cestiné; aktualni kontaktni udaje u kontaktni osoby;
centra a jmeéna zkousejicich v cestiné s diakritikou
Ostatni pouze elektronicky
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Predkladani dokumentace — odpoveédi na pripominky
Pouze elektronicky!
Neposilat duplicitné a to ani na mail posuzovatele.
Nepridavat nevyzadanou dokumentaci.

Odpovédi na pripominky nepredposuzujeme!

» moznost konzultace (osobni ¢i pisemna) pred poddanim KH
(V prubéhu spravniho fizeni lze konzultace jen na vyzadani
SUKL.)
> ai tfi kola pripominek.
Neposilat k posouzeni drafty dokumentu (s vyjimkou CRF).
Vzdy konecné verze dokumentu s Cislem verze a datem,
pripadné podpisem zadavatele.
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Predkladani dokumentace - dodatky

Pravodni dopis
» Uvést jaké dodatky jsou podstatné a jaké nepodstatné.
» Strucny popis zmén + zdlvodnéni

» Kompletni seznam predkladané dokumentace (spravné
verze)

» Pokud se jeden dokument vztahuje k vice studiim (napf.
IB), uvést vSechny studie v€etné EudraCT number
a spisové znacky SUKL, kterych se toto tyka a dale
nekombinovat s dalSimi jednotlivymi dodatky pro dané
studie
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Predkladani dokumentace - dodatky

e Predkladat verze s vyznaCenymi zménami (tracking
changes) oproti posledni predlozené verzi.

e Posloupné cCislovani verzi daného dokumentu nebo
zdUvodnit, proc€ neni.

« Dodatky musi stale obsahovat inicidlné SUKLem
stanovené podminky schvaleni.

e Pokud bylo dano v ramci schvaleni zavazné sdéleni
k danému dokumentu, ktery je nyni aktualizovany, je
nutné v dokumentu provést takové zmény, aby bylo
zavazné sdéleni splnéno (napt. IB a kapitola RSI) + info
o splnéni zavazného sdéleni v privodnim dopisu.
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Predkladani dokumentace - dodatky

Protokol

> SUKL mél by byt informovan i o nepodstatnych dodatcich
— Casto se jedna o podstatny dodatek,

» Predkladat souhrn zmén + verzi protokolu s vyznacenymi
zmeénami oproti verzi predchozi (tracking changes)

> Stale musi obsahovat inicialné SUKLem stanovené
podminky schvaleni — dodatek pro CR musi byt obsaZen
nebo inkorporovan do hlavniho protokolu nebo naopak
globalni zmé&ny musi byt zavzaty do protokolu pro CR
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Predkladani dokumentace - dodatky

Prirucka pro zkousejici (IB)
> SUKL se predkladaiji jakakoli aktualizace IB

» Predklddat souhrn zmén + verzi IB s vyznacenymi
zmeénami oproti verzi predchozi (tracking changes)

» Pokud zadavatel nedéla roéni aktualizaci IB, jak je ddno
dle guideline CT-3 a Ceskou legislativou, pak je toto nutno
zdUvodnit. Jako odUvodnéni Ize akceptovat pouze fakt, ze
nejsou dostupna zadna nova data z preklinického,
klinického Ci poregistracniho vyvoje. Naopak nelze

akceptovat argument, ze benefit/risk profil pripravku se
nezmenil.
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Predkladani dokumentace - dodatky
Informace pro pacienty (ICF)

» Predkladat verzi s vyznacenymi zménami oproti verzi
predchozi (tracking changes)

» Pokud je jiz studie zahajena a jsou v ni aktivni pacienti,
predkladat i highlight verzi s vyznacenymi zménami pro
jiz zarazené pacienty (pokyn KLH-22)

» Pokud je studie jiz zahajena, ale v souc¢asné dobé nejsou

aktivni zadni pacienti, pak je toto nutno uvést
v pruvodnim dopise

» Site specific ICF — zd(vodnit proc a ¢im se lisi
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Predkladani dokumentace - dodatky
CTA

» Aktualizovat vidy pri zméné udaji Sponsora, Legal
Representative Ci kontaktni osoby

» Pri aktualizaci doplnit datum schvaleni MEK

» Pripojit sken podpisové strany s podpisem povérené kontaktni
osoby, jez je uvedena v CTA bod C.1

» Zkontrolovat, zda kontaktni udaje na kontaktni osobu jsou
stale aktualni

Pozn. SUKL je opravnén komunikovat pouze s povéfenymi
osobami — pro dané KH prioritné kontaktni osoba uvedena v CTA
daného KH, v pripadé absence této kontaktni osoby pak s dalsi
osobou povéienou za dané CRO ke komunikaci se SUKL.
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Predkladani dokumentace - dodatky

Nepredklddat dodatky a aktualizace:

= CRF

= |CF, k nimZ se SUKL nevyjadfuje dle KLH-22 (Téhotna
partnerka, GDPR...)

= Pojistné certifikaty

" Propagacni materialy (Navrhy inzerce, reklamy na KH aj.)
= Curriculum vitae zkousejicich lékaru

= Denik pacienta, dotazniky pro SH
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SCHVALUJEME BEREME NA VEDOMI{ BEZ ZPETNE VAZBY

Substantial Amendment (SA) Aktualiz. Investigator’s CRF (Case Report Form) — nevyjadifujeme se pfi podani

(uhrada nakladd) Brochure Zadosti, jsou-li predloZeny aktualizované verze, rovnéz
neposuzujeme

Non-substantial Amendment Hlaseni poruseni protokolu  Informace o zahdjeni KH

(bez dhrady naklad()

Nové verze IP/IS HIaseni zavady v jakosti Pribézna zprava o KH
(vyZzadujeme dalsi info)

Dodatek IP/IS Urgent Safety Restriction DSUR / hlaseni SUSAR
(vyzadujeme dalsi info)

Dodatky k FD (véetné Dear Doctor Letter (jako Zprava o ukonceni KH

prodlouzeni doby exp., non-SA)

stabilitnich studii, anal. cert.)

Formular pro celni ucely Informace o pozastaveni KH Zavérecna zprava o KH

Dear Doctor Letter (jako SA) Znovuzahajeni KH Amendovany protokol

Zména zadavatele Nahlaseni umrti SH v KH Denik pacienta, dotazniky pro SH, karticky SH ...
Zmeéna legal representative Aktualiz. SPC k testov. LP Pojistné certifikaty

Zména znaceni obalt Navrhy inzerce, reklamy na KH

Aktualiz. Investigator’s Brochure Zména centra/nové centrum

(jako SA — napt. pfi zméné RSI) (nutno predlozit CTA xml.+tisténou, podepsanou verzi)
Znovuzahajeni KH Zmeéna zkousejiciho

(nutno predlozit CTA xml.+tiSténou, podepsanou verzi)

Splnéni zavazného sdéleni v Zména CRO/kontaktni osoby (nutno predlozit zdGvodnéni ,
povoleni/schvaleni KH vyjadieni puvodni i nové CRO + od kdy zména plati,
formuldr CTA xml.+tiSténou, podepsanou verzi)
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Platby za dodatky
Platba je poZadovdna zvlast za kazdy podstatny dodatek
k témto dokumentim: “ v
* Protokol
e Urgent safety Measure
* IMPD
* IB

Lze dat platbu za jedno IB/IMPD pro vice studn (pokud je
totozné), ale toto IB/IMPD musi byt podano najednou ke
vsem témto studiim a musi toto byt prehledné uvedeno
v privodnim dopise.

Za ICF platba NE
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Platby za dodatky

=, Do pruvodniho dopisu uvést, zda se pro dany dokument
jedna o podstatny dodatek. Pokud ano, je nutne dat
platbu rovnou a necekat na vyzvani SUKL.

=, Pokud je k danému dokumentu predlozen i ,,Substantial
Amendment Notification Form®, pak automaticky
predpokladame, ze predkladany dodatek je podstatny a
pozadujeme platbu.

=, Pokud dodatek prosel VHP, povazujeme jej rovnéz za
podstatny

=, Podanou platbu je nutné zaplatit, nestaci jen formular
platby
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Pfedkladani informaci SUKL v prabéhu KH

=, Informace o zahdjeni KH — do 60 dn

=, Zprava o prubéhu KH — dle apendixu 6 Vyhlasky o
spravné klinické praxi 226/2008 Sb.
— Informace o SAR a SUSAR — neodvolavat se na DSUR

=, Informace o ukonceni KH - do 60 dnU; predcasné do
15 dnu

— VCR - Annex 3
— Globalné — Annex 3

=, Zprava o ukonceni, preruseni Ci predc¢asném ukonceni
KH - dle apendixu 8 Vyhlasky o spravné klinické praxi
226/2008 Sb.
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Pfedkladani informaci SUKL v prabéhu KH

Povoleni KH ¢&i povoleni ohlaSeného KH plati v CR pouze 1
rok!

» Pokud neni KH do roka zahdjeno, je nutné max. 30 dni pred
vyprsenim povoleni KH si zazadat o prodlouzeni povoleni

» ProdlouZeni povoleni opét o 1 rok
» Lze 7Zddat maximalné 2x

» Nelze vystavit zpétné!

» Nutna platba jako za dodatek

> Pokud KH nebude probihat v CR — informovat SUKL i
EKI!I
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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

5.11.2019
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