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1. Zprava o prubéhu KH (Annual Report)

STARA LEGISLATIVA (plati pro probihajici KH podana mimo CTIS do 31.01.2025)

- Predlozit Zpravu je povinnost zadavatele (dle § 58 Z. €. 378/2007 Sb. a § 15 Vyhlasky C.
226/2008 Sbh.)

- Podava se na SUKL (bez zpétné vazby) a EK kazdych 12 meésicu, a to nejpozdéji do 60 dnu po
ukoncCeni této lhuty (od zahajeni KH v CR)

- U pediatrickych KH muze byt vyzadovano EK zasilani po 6 mésicich (upresnéno v inicialnim
stanovisku EK ke KH)

- Obsah Zpravy dle prilohy 6 Vyhlasky €. 226/2008 Sb.

Www.czecrin.cz CZECRIN vyroéni védecka konference 2023
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... towards patient-oriented medicine!

1. Zprava o prubéhu KH (Annual Report)
NOVA LEGISLATIVA

- Zprava je definovana v 8§ 53 Z. €. 66/2017 Sb., o |éCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu a upfesnéna ve Vyhlasce €. 463/2021 Sb.

- Predlozit zpravu je nové povinnosti zkousejiciho (dle GCP a Jednaciho fadu Etické komise
SUKL)

- Zasila se na mail eticka.komise@sukl.cz nebo datovou schrankou (neposila se pres CTIS!)

- Obsah Zpravy dle prilohy 1 Vyhlasky €. 463/2021 Sb. o blizSich podminkach provadéni KH
leéCivych pripravku (nové musi obsahovat napf. datum, jméno a podpis osoby, ktera zpravu
vypracovala)
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... towards patient-oriented medicine!

1. Zprava o prubéhu KH (Annual Report)

NOVA LEGISLATIVA
- Pfedklada se kazdych 12 mésict (do 60 dnli ode dne, kdy Ihdta uplyne), EK SUKL mUze chtit
zasilat zpravy Casteji

- U first in human studii, studii s HLP nalezicim k pfipravkum pro moderni terapie (ATMP) a u studii
se zranitelnymi SH se predklada za obdobi 6 mésicu (do 30 dnu ode dne, kdy tato Ihata uplyne)

- Lhuta se pocCita ode dne zarazeni 1. SH v daném misté KH (x zahajeni KH - pozor, nové se posila
Oznameni o zahajeni - 1. akt v KH v daném MS plus Oznameni o zarazeni 1. SH v daném MS)

www.czecrin.cz CZECRIN ACADEMY
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... towards patient-oriented medicine!

2. Vyvojova zprava o bezpecnosti (DSUR)
STARA LEGISLATIVA

- Zadavatel piredklada 1x roéné na SUKL (bez zpétné vazby) a EK
- Obsah zpravy v pokynu ICH guideline E2F (osoba povérena PhV)

- Pokryva celé obdobi trvani KH od data schvaleni KH SUKLem az do jeho ukoné&eni (u AKH je
pripustné pokryt obdobi az od naboru 1. SH)

- Zadavatelé jsou i nadale povinni pfedkladat DSUR podle narodni legislativy (v CR KLH-21) s
probihajicimi KH a informovat zkousejici o jakychkoli novych bezpecCnostnich udajich nebo
zménach v hodnoceni pfinosu a rizik!

www.czecrin.cz CZECRIN ACADEMY
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... towards patient-oriented medicine!

2. Ro¢ni zprava o bezpecnosti (Annual Safety Report - ASR)

NOVA LEGISLATIVA (&lanek 43 Nafizeni EP a Rady (EU) &. 536/2014)

- Obsahové se jedna o ekvivalent DSURu vypracovany podle stejné smérnice ICH guideline E2F
- Zadavatel ma povinnost vkladat 1x roéné do CTIS (informace ke vkladani na strankach EMA ASR)

- Pokryva obdobi od prvniho povoleni klinického hodnoceni — do ukonéeni posledniho klinického
hodnoceni provadéného zadavatelem s hodnocenym |éCivym pripravkem

- Pozor, je mozné, ze k ASR prijdou od regulatoru pres portal CTIS pripominky Ci Zadost o
doplnujici informace (tzv. RFI — Request For Information).

www.czecrin.cz CZECRIN ACADEMY


https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-bitesize-talk-annual-safety-report-asr
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2. Ro¢ni zprava o bezpecnosti (Annual Safety Report - ASR)

NOVA LEGISLATIVA

- V pripadé KH, kde se pouziva vice nez jeden HLP, muze zadavatel, je-li tak stanoveno v
protokolu, podat jedinou zpravu o bezpecnosti vSech HLP pouzivanych v ramci tohoto KH

- V pripade, ze jedno KH probiha v souladu s Nafizenim, zatimco jiné se fidi starou legislativou (se
stejnym HLP), méla by byt ASR predlozena do portalu CTIS

- Zadavatel(é) mohou jmenovat vSechny dotCené Clenské staty pro vSechna probihajici KH v
EU/EHP

www.czecrin.cz CZECRIN ACADEMY
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3. hlaseni umrti, SUSARY, line listing

... towards patient-oriented medicine!

STARA LEGISLATIVA

- Plati pokyn KLH-21 tedy i hlageni amrti, jeZ je SAE do 7 dnt pfimo na SUKL az do 31.1.2025

- SUKL nema specificky formulaF pro hlageni umrti v KH, které neni SUSAR, Ize vyuzit CIOMS
formular nebo poslat pruvodni dopis, ve kterém bude dané umrti popsano

* SUSARy zadavatel vklada pfimo do EudraVigilance databaze modulu EVCTM (u AKH zadame o
tuto sluzbu SUKL)

* Line listing obsahuje hlaseni SUSARU hodnoceného LP, zasilan zadavatelem a 6 mésicu pouze
na MEK (do 60 dnu od data ukon€eni obdobi sbéru dat za dané obdobi), obsah Line listing je
uveden v bodu 5.3 KLH-21 verze 7

www.czecrin.cz CZECRIN ACADEMY


https://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
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3. hlaseni umrti, SUSARY, line listing
NOVA LEGISLATIVA

* Pro studie schvalené a provadené podle Narizeni neni od 31. ledna 2022 povinnost hlasit umrti,
jez je SAE, do 7 dnu pfimo na SUKL

- Zadavatel vSechny SUSARY vklada pfimo do EudraVigilance databaze modulu EVCTM (akademici
mohou zadat SUKL o zajisténi jako dfive)

- S Narizenim koncCi povinnost predkladani line listing na etické komise, vice o bezpecnostnim
hlaseni a zpravach v priloze lll Narizeni EP a Rady (EU) ¢. 536/2014

www.czecrin.cz CZECRIN ACADEMY
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4. aktualizace IB/SPC

STARA LEGISLATIVA

... towards patient-oriented medicine!

- SUKLu se predklada jakakoli aktualizace IB (neregistrované LP), SPC (registrované LP)

- Pravidelna aktualizace nejméné 1x ro¢né (plati od data schvaleni KH s danou verzi ne od data
verze IB).

NOVA LEGISLATIVA

- Povinnost aktualizovat IB nejméné 1 x ro€né zustava, nahrava se do CTIS vzdy jako substantial
amendment

- Povinnost aktualizace SPC také nejméné 1 x rocné. Pokud se SPC meénilo, tak nahravame do
CTIS jako substantial amendment, pokud zadna zména neprobéhla, nahravame do CTIS jako
non-substantial amendment

www.czecrin.cz CZECRIN ACADEMY
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4. aktualizace IB/SPC

... towards patient-oriented medicine!

NOVA LEGISLATIVA (pfiloha lll (3/23-25) Nafizeni EP a Rady (EU) &. 536/2014)

- V dodatku ke zpraveé ASR se uvedou referenéni bezpecnostni informace (RSI — Reference
Safety Information) platné na pocCatku obdobi, za které se predklada zprava

- RSI platné na pocatku obdobi, za které se predklada zprava, slouzi jako RSI v pribéhu obdobi, za
které se predklada zprava

- Pokud v prubéhu obdobi, za které se pfedklada zprava, dojde k vyznamnym zménam RSI, uvedou
se v rocCni zpraveé o bezpecnosti. Revidované RSI se navic predlozi v dodatku ke zpravé spolu s
RSI platnymi na poCatku obdobi, za které se predklada zprava. | kdyz dojde ke zméné RSI,
referen¢ni bezpecnostni informace platné na pocatku obdobi, za které se predklada zprava,
slouzi jako RSI v pribéhu uvedeného obdobi

www.czecrin.cz CZECRIN ACADEMY
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Hlavni rozdily stara vs. nova legislativa

- Zprava o prubéhu ma nové deadlines, zpracuje a posila ;kouéejici nebo poveérena osoba
(pamatovat ve smlouvé se zadavatelem) pfimo na EK SUKL (NE pfes CTIS!)

- Obsah a nalezitosti Zpravy o prubéhu zkontrolovat dle poZzadavkl nové legislativy (nejsou stejné!)

* ASR/DSUR jsou podle nove legislativy nahravany pfimo do CTIS, u KH, ktera bezi dle staré
legislativy posilame pfimo na SUKL/EK

- U ASR/DSUR vloZenych pfes portal CTIS je nutné kontrolovat, zda nepfisly ze SUKL/EK SUKL
reakce, na které je tfeba v dané Ihuté reagovat, muzou pfijit i reakce na SUSARyY

+ S novou legislativou konCi povinnost hlasit umrti, ktera jsou SAE, do 7 dnu na SUKL

- Aktualizace RSI pouze pres CTIS, vklada se jako priloha ASR

www.czecrin.cz CZECRIN ACADEMY
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Dekuji za pozornost!

michaela.kubelova@med.muni.cz
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