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KH schvalena podle CTD

VSechna KH podana do 30. 1. 2022; néktera KH podana 31. 1. 2022 - 30. 1. 2023
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Ukoncéeni KH v CR

... towards patient-oriented medicine!

 Co je ,,ukonceni“?
- Posledni Ukon ve vztahu k Gcastnikim KH stanoveny protokolem
- Napr. LPLV, telefonat, vyplnéni el. dotazniku aj.
- Zadavatel ma oznamovaci povinnost:
- Komu? SUKL a EK (v3echny)
- Kdy? Do 90 dnli od data ukonceni
- Jak? Zavére€na zprava = Informace o ukonceni KH (v CR)
- Analogie Zpravy o prab&hu KH (Ro&ni zpravy) = situace v centrech v CR
- Obsah: Priloha 8 k Vyhl. 226/2008 Sb.
- Zahranicni zadavatel — Iépe bilingvni/ENG
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... towards patient-oriented medicine!

Ukonceni KH celosvétove

- Zadavatel ma oznamovaci povinnost:
- Komu? SUKL a EK (v3echny)
- Kdy? Nespecifikovano
- Jak? Declaration of the End of Trial Form

- Zacina bézet Ihdta pro zvefejnéni vysledkl KH (EudraCT) a Souhrnnou zpravu (CSR)

- Povinnost zverejnéni vysledkUd neplati pro KH faze |
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... towards patient-oriented medicine!

Souhrnna zprava (Clinical Study Report, CSR)

- Podrobny popis prubéhu KH, analyza a interpretace vysledkd; sestavuje zadavatel
- Komu predlozit? SUKL a EK (v3echny)

- Kdy? Do 1 roku od ukonceni (6 mésicl u pediatrickych KH)

« Jak? Papirova nebo el. forma, ev. odkaz na CSR dostupnou on-line

« Struktura, obsah: Priloha 9 k Vyhl. €. 226/2008 Sb. = ICH E3 Structure and content of CSR
- Nutno dodrzet u studii, které maji podporit registraci LP
- Platné i pro ,neregistracni” studie

- Novejsi guideline pro CSR - CORE Reference
- zohlednéni novéjSich designl KH, ale respektovani obsahu ICH E3
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... towards patient-oriented medicine!

Souhrnna zprava (Clinical Study Report, CSR)

- Vzdy se sklada ze synopse a fulltextu:
- Synopsis - rychly souhrn vysledkd, struktura dle Annex | ICH E3
- Fulltext - podrobny souhrn vSech informaci
- MUZe mit dvé podoby:
1) PIna verze (Full CSR) - standardni
2) Zkracena verze (Abbreviated CSR) - vyjimecné&, souhlas SUKL nutny pfedem
- Jednoramenna KH, ktera nehodnotila uc¢innost LP
- KH predcasné ukoncena pro pochybeni v provadéni
! Abbreviated CSR # Synopsis

! Abbreviated CSR - rozdilny pristup regulacnich autorit v rdznych zemich
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KH schvalena podle CTR

Néktera KH podana 31. 1. 2022 — 30. 1. 2023; vsechna KH podana od 31. 1. 2023
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Ukonceni KH

... towards patient-oriented medicine!

- Zadavatel KH ma oznamovaci povinnost pfri:
- Ukonceni naboru v jednotlivém clenském state EU
- Ukonceni KH v jednotlivéem clenském staté EU
— Ukonceni KH celkove v EU
— Ukonceni celosvétovem

« Jak?  Oznameniv CTIS
- Kdy? Do 15 dnu od data udalosti
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... towards patient-oriented medicine!

Reportovani vysledku KH regulacnim autoritdm

- Kdy? Do 1 roku od ukonceni

- Jak? Souhrn vysledkl KH (Summary of the results)
- Vlozeni do CTIS
- Struktura, obsah: Priloha IV Narizeni 536/2014 EPR
— Dokument je ménée podrobny nez CSR

+ CSR - pouze soucast registracniho fizeni
- Zadavatel ,,neregistrachiho” KH nema povinnost predkladat CSR!
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... towards patient-oriented medicine!

Reportovani vysledku KH neodborné verejnosti

- Kdy? Do 1 roku od ukonceni (souc¢asné se Souhrnem vysledkd KH)

- Jak?  Souhrn vysledku pro laiky (Lay language summary)
- Pro ucastniky KH a jejich blizké, ale i pro Sirokou verejnost
- Vlozeni do CTIS
- Jazyk: zemé, které se KH ucastnily
- Struktura, obsah: Priloha V Narizeni 536/2014 EPR
- Doporuceni k tvorbé: Good Lay Summary Practice
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Vyhlaska 226/2008 Sb. (CTD)

- Ozndmeni ukonceni KH v CR
+ Zaverecna zprava, do 90 dni

- Ozndmeni o celosvétovém ukonceni KH
+ Souhrnna zprava, do 1 roku

+ Zverejnéni vysledkd v EudraCT databazi,
do 1 roku

 Souhrnna zprava - vzdy

... towards patient-oriented medicine!

Narizeni 536/2014 EPR (CTR)

« Oznameni -do 15 dni

- Ukonceni naboru, ukonceni KH
jednotlive v kazdém state EU

- Ukonceni celkové v EU
— Celosvétové ukonceni

- Souhrn vysledkt KH, do 1 roku
- Souhrn vysledkt pro laiky, do 1 roku

« Souhrnna zprava - pouze ,registracni”

KH

www.czecrin.cz
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Dékuji za pozornost.
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