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Uziteéné odkazy

V souvislosti s novou verzi spravné klinické praxe ICH GCP E6 (R3) uvadime nékolik
odkazUl, které souviseji s provadénim klinickych hodnoceni a mohou se hodit k
lepSimu/hlubSimu pochopeni problematiky.

e ICH E6 (R3) Guideline for good clinical practice (GCP)
https.//www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-quideline/ich-e6-r3-
guideline-good-clinical-practice-gcp-step-5_en.pdf
Anglicka verze ICH E6 (R3)

e Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pri predkladani zadosti o
povoleni klinického hodnoceni
https:.//sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-12-verze-4/
Timto pokynem jsou bliZze upfesnény pozadavky na doklady o spravné vyrobni
praxi (SVP) pfedkladané sou€asné s zadosti o povoleni klinického hodnoceni.
Pokynem je téz upfesnén vylet pozadovanych dokumentl podle povahy
IéCivého pfipravku (registrovany, neregistrovany) a podle umisténi mist vyroby
(na uzemi EU/EHP, mimo uzemi EU/EHP).

e Podklady potiebné pro povoleni klinického hodnoceni léCiva — pozadavky
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-19-verze-3/
Timto pokynem jsou blize upfesnény pozadavky na farmaceutickou Cast
dokumentace predkladanou s zadosti o povoleni klinického hodnoceni.

e HIlaseni nezadoucich ucinkt humannich lé€ivych pripravki v klinickém
hodnoceni a neregistrovanych lécivych pripravku.
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-21-verze-7/
Timto pokynem je vymezeno hlaseni podezfeni na zavazné neocCekavané
nezadouci ucinky (dale jen ,SUSAR) léCivych pfipravkd pouzivanych v ramci
provadéni klinickych hodnoceni

e Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného
souhlasu
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-22-verze-5/

e Kontakt na etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni
https://sukl.gov.cz/o-nas/eticke-komise/eticke-komise-pro-multicentricka-
klinicka-hodnoceni/

e Pozadavky na dokumenty predkladané k Zzadosti o povoleni c¢asti Il
klinického hodnoceni
https://sukl.gov.cz/klinicke-hodnoceni-leciv/ctis/klh-ctis-01/
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o Kontakty
https://sukl.gov.cz/kontakty/kontakty-na-utvary/

nutno rozkliknout sekci registraci
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