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Posuzovani klinického hodnoceni légivého pripravku (KHLP) v EU probiha dle NARIZENI EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich
IéCivych pfipravku a o zruseni smérnice 2001/20/ES.

Informacni systém klinickych hodnoceni (CTIS) podporuje tok informaci mezi zadavateli klinickych
hodnoceni, ¢lenskymi staty Evropské unie (EU), zemémi Evropského hospodaiského prostoru (EHP)
a Evropskou komisi.

Eticka komise (EK) ma moznost, na zakladé pfidélenych prav ze strany Statniho ustavu pro kontrolu I€Civ
(SUKL) pristupovat ke konkrétnimu KHLP v CTIS a pracovat s dokumentaci konkrétniho KHLP na jehoz
posuzovani se podili.

Zadavatel predklada dokumentaci KHLP prostfednictvim portalu CTIS ve dvou &astech (Part | a Part Il),
dalsi informace v portalu jsou obsazeny v zalozkach Form (pravodni dopis, fakturaéni udaje), Evaluation
(pFehled o pribéhu KHLP) a Timetable (tabulka s pfehledem termind pro jednotlivé faze posuzovani
KHLP).

Predseda EK rozhoduje o prijeti pfidéleného KHLP, kontroluje pfipadny stfet zajmi EK a ma moznost
odmitnout projednani KHLP. V pfipadé pfijeti KHLP ur€uje odborného hodnotitele pro konkrétni KHLP
predlozené prostfednictvim portalu CTIS. V pfipadé nepfitomnosti pfedsedy vykonava veskeré jeho ukony
mistopfedseda.

Tajemnik EK reaguje na nabidku SUKL tykajici se posouzeni KHLP prosttednictvim portalu CTIS.
Na zakladé ptidélenych prav od SUKL a ovéfovaciho e-mailu od Evropské agentury pro 1é&ivé pripravky
(EMA) stahuje dokumentaci ke KHLP a uklada ji do ulozisté, které je pfistupné jen ¢lendm EK a nasledné
zarazuje KHLP k projednani na nejbliz8i zasedani EK.

Tajemnik EK provadi validaci predlozené dokumentace KHLP, pfipadné pfipominky vklada do portalu
CTIS.

Zpracovava vzeslé pfipominky (Part | a Part 1), které nasledné vklada do portalu CTIS a souasné o stavu
elektronicky informuje SUKL.

Oslovuje odborného hodnotitele EK uréeného pfedsedou EK s posouzenim konkrétniho KHLP.
Zpracovava pripominky, nazory a zavéry odbornych hodnotiteld do pozadovaného formatu, které vklada
do portalu CTIS a nasledné informuje SUKL.

Ve spolupraci s odbornymi hodnotiteli vypracovava hodnotici zpravu KHLP.

Uvedené Cinnosti se obdobné vztahuji také na posuzovani podstatného dodatku (Substantial Modification-
SM) ke KHLP, které jsou EK zpracovavany prostfednictvim portalu CTIS.

Podili se na administrativnim zpracovani veskeré elektronické dokumentace KHLP pFedlozené
prostfednictvim portélu CTIS, v€etné jeji evidence a archivace dle SOP-EK-5.

Odborny hodnotitel je posuzovatel, ktery ma zkuSenosti s feSenou problematikou daného KHLP,
je obvykle ¢lenem EK. V pfipadé potfeby odborného stanoviska mimo erudici ¢lent EK, mize pfedseda
EK pozadat o vypracovani hodnoceni KHLP externistu. Odborny hodnotitel prostuduje dokumentaci KHLP
dorucenou prostiednictvim EU portalu CTIS a vypracuje hodnoceni KHLP do formulafe hodnotici zpravy
(Assessment report Part 1) jako podklad pro budouci stanovisko EK.
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Popis
SUKL pridéluje pFistupova prava k danému KHLP v CTIS jmenované odpovédné EK.

Validace dokumentace predlozeného KHLP

Tajemnik EK posoudi uplnost pfedlozené dokumentace, pfipadné pfipominky vklada do portalu CTIS
a nasledné o stavu validace informuje elektronicky SUKL.

EK validuje pouze dokumentaci k Part Il, v pfipadé potfeby ma vSak moznost informovat SUKL
o pfipadnych nedostatcich v Part I, SUKL nasledné pfipominky zapracuje do svého vyjadreni k Part |.

Posouzeni odpovédi zadavatele KHLP na validaéni pfipominky

Informaci o vlozeni odpovédi zadavatele na validacni pfipominky do CTIS obdrzi EK elektronickou postou
od SUKL. Tajemnik EK posoudi adekvatnost a uplnost odpovédi zadavatele na validaéni pfipominky
vCetné posouzeni nové vioZzené dokumentace KHLP. Informaci o ukon&eni validaéni faze pro KHLP obdrzi
EK elektronicky od SUKL.

Zpracovani pripominek k predlozené dokumentaci

Po ukonceni validaéni faze zpracovava odborny hodnotitel pfipominky k obsahové ¢asti dokumentace
KHLP pro Part | a Part Il, své zavéry vklada do formulare hodnotici zpravy (Assessment report Part I1).
Pfipominky ke KHLP vklada tajemnik EK do portalu CTIS a nasledné elektronicky informuje povéfenou
osobu na SUKL.

Posouzeni odpovédi zadavatele KHLP na pfipominky k Part | a Part Il

Informaci o terminu vioZeni odpovédi zadavatele na pfipominky k Part | a Part Il do CTIS obdrzi EK
elektronickou postou od SUKL. Tajemnik EK ve spolupraci s odbornym hodnotitelem posoudi adekvatnost
a uplnost odpovédi zadavatele na pfipominky k Part | a Part Il véetné posouzeni nové vloZzené a upravene
dokumentace KHLP. Po ukoncCeni faze pfipominkovani EK vydava hodnotici zpravu (Assessment report
Part I1) KHLP, ktera je zaslana na SUKL.

Zpracovani hodnotici zpravy (HZ) KHLP - éast Il hodnotici zpravy

Tajemnik EK ve spolupraci s odbornym hodnotitelem vyplni formulaF hodnotici zpravy (Assessment report
Part Il) KHLP. HZ KHLP zahrnuje vyjadieni k posuzované dokumentaci KH:

- prehled schvalenych dokumentl s uvedenim jejich data vzniku a verzi

- posouzeni vhodnosti hlavnich zkouS$ejicich v jednotlivych centrech KHLP

- posouzeni vhodnosti center pro realizaci konkrétnino KHLP

- adekvatnosti kompenzaci pro subjekty hodnoceni i pojisténi KHLP.

V zavéru HZ KHLP je uveden seznam ¢lenu EK pfitomnych na jednani, na némz bylo KHLP projednano
a datum projednani, v€etné uvedeni skuteCnosti stfetu zajmu u nékterého z ¢lenu EK.

Projednani KHLP na jednani EK

Tajemnik EK po dohodé s pfedsedou EK zafadi posuzované KHLP na nejblizSi termin jednani EK.
Na jednani o KHLP referuji odborni hodnotitelé. O schvaleni rozhoduje fadné hlasovani &lent. Clen EK
nachazejici se ve stfetu zajmu se hlasovani neuc¢astni. Informace o projednani KHLP je uvedena v zapise
z jednani EK. Pro KHLP posuzovana prostfednictvim portalu CTIS neni vypracovavano samostatné
stanovisko EK. V pfipadé potfeby mize pfedseda EK rozhodnout o svolani mimofradného jednani EK.

Terminy pro vyjadreni EK

Veskeré terminy pro zpracovani pfipominek, jejich posouzeni a vypracovani HZ KHLP se fidi terminy
uvedenymi v portalu CTIS. Uvedené terminy se mohou pribézné ménit, na zakladé skute¢ného postupu
pfi posuzovani KHLP. Ramcové terminy pro jednotlivé faze posuzovani a schvalovani KHLP jsou
stanoveny Nafizenim EU.

Posuzovani dodatki ke KHLP

Dodatky ke KHLP (nové verze dokumentace — informovanych souhlast, protokolu, synopse apod.)
pfedklada zadavatel prostifednictvim portalu CTIS jako SM. Postup pfi posuzovani SM je shodny jako pfi
posuzovani inicialniho podani KHLP (rozdéleni na validac¢ni faze, Part | a Part Il, zpracovani a posouzeni
predloZzenych dokument(l, pfipadnych pfipominek). Pro SM je vypracovavana samostatna HZ KHLP,
kterou tajemnik EK zasila elektronicky na SUKL.
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