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SDELENi O POVOLENi OHLASENEHO KLINICKEHO HODNOCENI

Statni Gstav pro kontrolu |é¢iv, se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,,Ustav”), je spravnim organem
prislusnym dle § 13 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a zménach nékterych souvisejicich zakon
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o léCivech”) k povoleni ohlaseného klinického
hodnoceni IéCivych pripravk.

Dne 8. 11. 2022 obdrzel Ustav Zadost, kterou bylo ohlageno klinické hodnoceni lé¢ivého pripravku Paracetamol,
Cislo protokolu: UCDCRC/20/05, EudraCT number: 2020-004245-37 (déle jen ,pfedmétné klinické hodnoceni”),
spole¢nosti University College Dublin, IC: ---, se sidlem Belfield, Dublin 4, Ireland, zastoupené spole¢nosti
Masarykova univerzita, IC: 00216224, se sidlem Zerotinovo namésti 617/9, 601 77 Brno-stied, Brno-mésto,
Ceska republika (dale jen ,ucastnik fizeni®).

Dorucenim z4dosti Ustavu bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls246669/2022.

Ustav podanou 74dost dle § 55 odst. 2 zdkona o lé¢ivech a soucasné dle § 37 spravniho fadu posoudil z hlediska
jeji plnosti a shledal ji nedplnou. Tuto skutecnost sdélil G¢astniku fizeni dopisem ze dne 15.11.2022, ve kterém
ho vyzval k odstranéni nedostatkd Zadosti a usnesenim spravni fizeni prerusil na 90 dnt ode dne doruceni vyzvy
k doplnéni zadosti.

Ucastnik Fizeni dne 14.12.2022 7adost pozadovanym zpGsobem doplnil.

Ustav nasledné podanou 7adost posoudil dle § 55 odst. 4 zakona o |é¢ivech a shledal diivody pro jeji zamitnuti
(konkrétné dlvody tykajici se farmaceutické casti dokumentace, Protokolu, Informaci pro pacienta/
Informovaného souhlasu), které sdélil ic¢astnikovi fizeni sdélenim ze dne 18.1.2023, a vyzval ho k Upraveé Zadosti
tak, aby davody pro zamitnuti Zadosti byly odstranény. K tomu mu urcil IhGtu v délce 28 dnti ode dne doruceni
zminéného sdéleni a v souladu s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu soucasné prerusil spravni fizeni do doby
predloZeni bezvadné Zadosti upravené v souladu s vyzvou.

Dne 14.2.2023 Ustav obdrzel doplnéni zadosti a shledal, ze diivody pro zamitnuti zadosti nebyly predlozenym
doplnénim odstranény, jako bylo Ustavem pozadovano a preruseni fizeni proto trvalo.

Ustav nasledné podanou 7adost opét posoudil dle § 55 odst. 4 zakona o lécivech a shledal ddvody pro jeji
zamitnuti (pfipominky k farmaceutické ¢asti dokumentace, k Protokolu), které sdélil Ucastnikovi fizeni dopisem
ze dne 23.2.2023 a vyzval ho, aby Zadost upravil tak, aby divody pro zamitnuti Zadosti byly odstranény, k ¢emu?z
mu urCil IhGtu v délce 28 dnli ode dne doruceni zminéného sdéleni.



Dne 23.3.2023 Ustav obdrzel doplnéni zadosti a shledal, Ze divody pro zamitnuti 7adosti byly pfedlozenym
doplnénim odstranény.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav oznamuje, e nemda namitky proti predmétnému ohlasovanému
klinickému hodnoceni a souhlasi s jeho provedenim dle nize uvedené dokumentace (The State Institute for
Drug Control does not have further comments to the presented notification of the clinical trial and the clinical
trial can be initiated. The following list of documentation for the above mentioned clinical trial has been
approved):

1. Study Protocol - UCDCRC/20/05; Protocol Version 2.0 dated 09th August 2022

2. National Specific Protocol Amendment — Czech Republic, Amendment Version: 2.0.C.1.+ dated 08th
March 2023

3. Investigator’s Brochure - SmPC
4. Informace pro pacienta / Informovany souhlas — Hlavni, ¢esky, Verze 1.3 2 8.2.2023
5. Farmaceuticka data / Pharmaceutical Data + Doplnék/ Supplement

Klinické hodnoceni bylo povoleno ai po upravé dokumentti pfedloZenych spolu se Zadosti o povoleni
ohlaseného klinického hodnoceni. Ustav upozoriiuje, Ze tyto dokumenty ve znéni po UGpravé jsou platné
v pribéhu celého klinického hodnoceni v Ceské republice, musi byt zohlednény ve viech dalSich
predkladanych dokumentech, tzn. zmény lze pfedkladat pouze k textim, které byly odsouhlaseny timto
sdélenim.

V souladu s § 55 odst. 5 zakona o lécivech je vySe uvedené ohlasené klinické hodnoceni povoleno dnem
doruceni tohoto sdéleni. Opravnéni zahdjit toto klinické hodnoceni Ize vyuzit po dobu 12 mésic od tohoto
data.

Pfi vegkeré dalsi korespondenci s Ustavem tykajici se pfedmétného klinického hodnoceni, prosim, vidy uvadéjte
pridéleny identifikaéni znak klinického hodnoceni: 246669/22-1.

Pouceni

Proti tomuto usneseni je moZno podat podle § 76 odst. 5 a § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani,
atove |h(té 15 dnd ode dne jeho dorugeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani
nema odkladny ucinek.
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