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e, SUKL
Transition period

Transition period konci 30. 1. 2025

Nutné preklopit vsechny studie, které nebudou ukonceny v EU tzn. maji
alespon jedno aktivni centrum v EU do 30. 1. 2025

Preklopenim se mysli ziskani pozitivniho rozhodnuti (,,desicion®) v CTIS.
Nyni zkracena lhuta na posouzeni preklopené studie (TTR) —

— toto zrychlené posouzeni lze garantovat jen pro TTR predlozené do CTIS
do 16. fijna 2024 (CTCG Best Practice Guide for TTR v. 4, dated 7 March 2024)

Pri predlozeni do CTIS nutné zaskrtnout, ze se jedna o transitional trial
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Guidance for the Transition of clinical trials from the Clinical Trials
Directive to the Clinical Trials Regulation version 3, dated 2024

The views expressed in the questions and answers reported below are not legally binding. Ultimately, only
the European Court of Justice can give an authoritative interpretation of Community law.

» PredloZzend dokumentace v TTR jako takova se jiz znovu neposuzuje

» Zkracena lhuta 22 dni — validace (bez RFI) 10 dni + 7 dni faze posouzeni + 5 dni na vydani
rozhodnuti

POZOR! — Casy v CTIS zohlednuji svatky RMS, nikoliv zadavatele

» V CTIS zaskrtnout, Ze se jedna o ,transitional study”, nelze pak ale zaskrtnout napf. , low-
interventional study” — toto Ize udélat az s dalSim podstatnym dodatkem k Part | (SM)

» Lze preklapét jen studie, u kterych ndrodné nikde nebézi posuzovani dodatku

» KH ,temporary halted” mohou byt preklopené, ale hned po preklopeni musi zadavatel nahl3sit
do CTIS ,temporary halted”
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Poplatky

> TTR — platba pouze za PART | — vyse jako INC podani + |ze pozadat o vraceni casti
poplatku (75%) — dle UST 24; za PART Il — neplati, pfeklopeni provadi SUKL
* Pri zadosti o vraceni — uvadét kod, ktery jste zaplatili!
e Spravny formulaF! Dle UST-24 Zadost o vraceni nahrady vydajt (NE spravnich
poplatka!!!) — bez Zadosti nelze vratit; nejedna se o vraceni spravniho
poplatku

%, Vzdy uvadét variabilni symbol, nelze ho dopisovat dolt do vypisu z banky,
nezobrazi se a neni mozné propojeni s KH

%, Potvrzeni o prijaté platbée je soucasti Rozhodnuti o povoleni

= Vramci odpovédi na RFI potfebujeme Predpis platby s uvedenim VS, nikoliv
podklady k platbé nebo vypis z uctu
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Guidance for the Transition of clinical trials from the Clinical Trials
Directive to the Clinical Trials Regulation version 3, dated 2024

» Pro mezinarodni KH
» musi mit ve vSech statech stejné EudraCT number
» preklapi se jen ty staty, kde je alespon jedno aktivni centrum
» Pro studie posouzené ve VHP se doporucuje zvolit jako RMS stejny stat, ktery byl RMS ve VHP

» Od chvile, kdy je studie , preklopena” do CTIS, vztahuji se na ni vSechny pozadavky dané CTR
véetné transparency —za zverejnovani informaci o studii od té chvile zodpovédna EMA
(uZ ne databaze SUKL)

» Po preklopeni neposilat nic narodné, veskeré notifikace a informace davat do CTIS, véetné data
ukoncéeni KH a zavérecné zpravy (plati i pro staty, kde KH nebylo preklopeno, nebot nebyla aktivni
centra)

» Po preklopeni zadat do CTIS ,,start of the trial” — jiZ |Ize zadat skute¢né datum, kdy byla studie
zahajena dle CTD

» Nutnost archivace dat 25 let
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CTCG Best Practice Guide for sponsors of multinational clinical trials with
different Part | document versions approved in different Member States under
the Directive 2001/20/EC that will transition to the Regulation (EU) No. 536/2014

» Zrychlené posouzeni pro studie predlozené do 16. fijna 2024

» V zadosti o preklopeni musi byt uvedena ,trial category” — pozdéji jiz nelze ménit

» Popisuje bliZze, co se mysli harmonizovanou a konsolidovanou dokumentaci (Protokol, IB, IMPD)
» Harmonizovand — pro vSechny staty totozné informace

» Konsolidovand — mezi staty jsou rozdlly, nicméné v jednom dokumentu (Protokol, IB, IMPD) jsou
obsazeny informace pro vSechny staty s uvedenim, co plat| pro jaky stat (napr. protokol sekce ,,Natlonal
Reqwrements ‘). Konsolidovana verze nemusi byt prvné schvalena dle CTD, ale zadavatel musi prohla5|t
ze tam nejsou zadné dalsi podstatné zmeény navic. Nutné dat souhrn zmén nebo tracking changes verzi.

» | pri preklopeni Ize pouzit institut IMPD-Q only study, ale neni to nutné, Ize se odkazat bud’
na jinou IMPD-Q se stejnym IMP nebo se odkazat na predlozenou dokumentaci dle CTD. Pro dalsi
SM se ridte dokumentem QnA (info v dokumentu QnA)
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-
d7dceae58112 en?filename=regulation5362014 ga en 0.pdf),

» KH se preklapi jen v téch zemich, kde bylo dle CTD opravdu pokladano za klinické hodnoceni
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Pozadavky na predkladanou dokumentaci k Part | pri TTR
Pravodni dopis

Template na strankach CTCG https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-
group.html

» EU trial number, identifikace studie dle CTD (EudraCT no.), Cislo protokolu; info o podprotokolech

» Musi byt uvedeno prohlaseni, Zze zadost je v souladu guideline Evropské komise a s doporucenim
CTCG, a ze vsechna spolecna dokumentace pro vSechny staty byla v téchto statech schvalena dle
CTD

» Seznam predkladané dokumentace véetné verzi a data, a zda se jedna o harmonizovanou
Ci konsolidovanou dokumentaci

» Pokud jsou v Part | nepodstatné zmény, pak popsat. Pokud lze, pak dat i dokument tracking
changes

» Pokud je IMPD-Q submission
» Identifikaci MEK a event. vhodné i LEK
» Info — ukoncené v nékterém MSC, ukoncéena/uzaviena centra
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Pozadavky na predkladanou dokumentaci k Part | pri TTR

Protokol - jesté neni nutné davat EU CT number — sta&i doplnit v rdmci dal$i SM

Synopse protokolu v Cj — v rdmci TTR staéi i dplné pavodni, ale po TTR jiz nutné pravidelné&
aktualizovat. Technicka synopse povinna, synopse pro laiky doporucovana — bude se zverejnovat.

IB nebo SmPC
IMPD

AXMPD - predlozit dokumentaci pro neregistrované LP; SmPC u registrovanych (v EEA) neni tfeba
predkladat

Aktualizované prohlaseni QP a nové stitky v souladu s CTR - s prvnim SM, pokud budou nové
sarze (i po preklopeni lze pouzivat IMP se starymi Stitky, pokud neni novy stitek schvalen v ramci
SM)
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Prvni SM Part | po TTR

Pokud dokumentace predlozena pfi inicialnim TTR neni plné v souladu s CTR,
pak je nutné dat do souladu nejpozdéji béhem prvni podstatné zmény (SM)

CTCG pripravilo:

* Guide to sponsors on requirements for updating Part | documents in line with
the Clinical Trials Regulation at the time of the first SM Part | after a minimum trial
dossier was transitioned from the Clinical Trials Directive to the Clinical Trials
Regulation version 1.0

* Cover Letter Template for first SM
e Substantial modification description template

— dostupné na strankach CTCG https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-
coordination-group.html
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Pridani MSC po TTR

Pridat dalsi stat k preklopené studii Ize tehdy, pokud je dokumentace v CTIS
u puvodné preklopenych statu plné v souladu s CTR

» Po inicidlnim preklopeni
»Po prvnim SM — Castéji

Pokud zadavatel prida dalsi stat pred podanim SM po TTR, musi v privodnim dopise
deklarovat, ze studie je u plvodné preklopenych statu jiz pIlné v souladu s CTR.
Pokud tomu tak nebude, bude zadavatel vyzvan ke stazeni zadosti o pridani dalSich
statu.

Nelze, aby plvodné preklopené staty a pridané staty mély rozdilnou dokumentaci
(napfr. protokol, prohlaseni QP aj.).
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TTR—-PART Il

= Minalistické — predlozeni ICF (FP-redacted, NFP-clean, TC, highlighted) + ostatni
placeholder

nebo

% Predlozeni schvalené dokumentace MEK a LEK —
* ICF — vSechny posledni (aktudlni) schvalené verze
* Pojistna smlouva U pojistny certifikat
* CV zkousejicich (plvodné schvalené)
e Schvaéleni centra (schvaleni LEK a MEK pro jednotliva centra)
* Kompenzace a odmény
 Zajisténi naboru
VSE POUZE SCHVALENE VERZE MEK ¢&i LEK
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TTR

— PART Il - dokumentace

*, Conclusion a Decision

Uvedeny jen predlozené dokumenty
Neuvadime ,blanc listy”

Jména zkousejicich — neni li pfedlozen seznam center a Pl — vypisujeme z CTIS,
kde neni diakritika a nejsou uvedeny tituly — to muze vést v chybam v rozhodnuti

(priklad - Racek vs. Racek)

Studijni centra — obcas jina adresa — adresa sidla spolecnosti, nikoli zdravotnického
zarizeni - neni li predlozen seznam center a Pl — prepisujeme z CTIS - v tomto
pripade nebudeme deélat opravy rozhodnuti, protoze jsme uvedli spravné dle CTIS!

Poskytujte seznam predkladané dokumentace vcetné verzi a data — v cover letter
nebo v samostatném country specific cover letter

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19.04.2024



e, SUKL

TTR—-PART Il

"~ TTR se po preklopeni ridi CTR

s, Hlaseni — zahajeni KH, zarazeni 1.SH, ukonceni naboru, ukonceni KH a zavérecné

Zpravy

= Databate SUKL — ji? neuvadi daldi nové informace (napf. pozastaveni,

ukonceni...), vSe je jiz v databazi EMA
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TTR - PART Il — dotazy

, Které etické komise posuzuji TTR po preklopeni?
 MEK které posuzovaly narodné podané KH

e Pokud by bylo KH monocentrické a plvodné ho neposuzovala zddna MEK,
bude KH pridéleno jedné z 12 EK

%, Jak jsou informovany LEK, ze bylo KH preklopeno?
* Mél by je informovat zadavatel

* V databazi KH na webu SUKL je po pfeklopeni uvedeno, e bylo KH
preklopeno do rezimu CTR

* SUKL LEK neinformuje, mnohdy je ani viechny neznd
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Obecné body

e VSechny dotazy k Part | piste vyhradné na adresu ctis-dpo@sukl.cz

* VSechny dotazy k Part Il piste na adresu eticka.komise@sukl.cz

* Komunikace mailem okolo minimalni, pokud nutné, prosime o jasnou identifikaci
podle EU CT number (napr.: u zadosti o opravy Rozhodnuti, AR vzdy uvadét EU CT
no., pro snazsi orientaci)

2. kolo RFI vyjimecné a jen v iniciaci RMS

Zadosti o urychleni posouzeni akceptujeme jen ojedinéle (zatéZ posuzovateld +
chyby v CTIS) — vyjimkou jsou studie bioekvivalence a farmakokinetiky

Informace o terminech Ize najit pfimo v Timetable — fidime se dle CTIS, drzime
nejzazsi terminy

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19.04.2024


mailto:ctis-dpo@sukl.cz
mailto:eticka.komise@sukl.cz

e, SUKL

Obecné body

e Svatky — Timetable CTIS se ridi svatky RMS - referencniho statu (svatky ostatnich
MSC nebo zadavatele neuvazuje)

* V CTIS nelze prodlouzit ¢as na odpoved zadavatele — 12 kalendarnich dni
se generuje automaticky a jedna se o maximalni IhGtu dle CTR

* Pokud je predlozen dodatek SM pouze k Part |, autorita viozi do CTIS Decision, ale
zadavatel ho nevidi — jedna se o technicky problém. Na pozadani je zasilame e-
mailem

* Technické potize v CTIS nevyresime, je treba kontaktovat EMA HelpDesk

* SUKL jiz neposuzuje ICF (Posuzuje pouze etickd komise)
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CTIS - obtize

Stale obcas mizi dokumenty — proto nutny seznam v privodnim dopise

Casy v Time-table v CTIS neodpovidaji €&astim, jez se vygeneruiji v tasks

Pro nékteré typy studii nechodi notifikace (Resubmission, Pouze Part I)

Tasky propadnou pred due-date

Pokud je predlozen dodatek SM pouze k Part I, autorita nema moznost vlozit do
CTIS Decision — jedna se o technicky problém. Na pozadani je zasilame e-mailem
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CV PI - hlavni zkousejici (Sablona C. 2)

% Kvalifikace — aby mohl byt Pl — musi mit odbornou zpUsobilost pro danou
indikacni oblast, nestaci praxe — doklada se diplomem odborné zpusobilosti (dfive
atestace)

%, Zkusenosti — predchozi ucast v nekterém KH jako spolu-zkousejici

* Sablona ¢&. 2 — uvadét EudraCT number nebo EU CT number (dleZité, protoze tak je
doloZeno, ze se jednalo o KH dle GCP a ne jiny typ studii)

%, Certifikat skoleni GCP — nesmi byt starsi 3 let (!pozor, pokud v brzké dobé ma
vyprset — muUze byt pozadovana aktualizace!) — samostatné nebo v CV

= CV-—muze byti 1 rok staré; béhem pribéhu KH neni vyzadovana aktualizace

% Jména + tituly — v Ceském jazyce (diakritika)
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Zmeéna hlavniho zkousejiciho (Pl)

= Zmény Pl — dat zadost o schvaleni dostatecné vcas
* V cover letter — uvést divod a od kdy bude platit
* Predlozit pro nového Pl - CV + Dol
* Neni treba znovu predkladat vhodnost centra (centrum zlstava stejné)

=~ Urgentni situace — v cover letter pozadat o zrychlené posouzeni — SM PART Il

je ndrodni, posuzuje EK, muze schvalit zrychlené
e bézi-li SM pro PART | nebo PART I a ll
e Stahnout predlozeny SM a dat SM k PART Il s zadosti o zrychlené posouzeni

* Info EK, vlozit jako NSM informaci (pokud by to bylo mozné), ze zména Pl (pouze urgentni
pripady, napf. umrti), zastupuje nyni... a po schvaleni béziciho SM bude predlozena zadost
o zménu Pl oficialné jako SM k PART Il

* Pokud nejde vlozit jako nonSM — poslat emailem na eticka.komise@sukl.cz — EK

pozadame o docCasné urychlené schvaleni — potvrzeno emailem = az bude mozné, vlozit
jako SM do CTIS
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Centra KH - Trial Sites (Sablona ¢. 4)

= Pro ZZ, ktera nejsou zfizena MZ CR — predlozit rozhodnuti krajského tfadu

%, Dulezité je, aby obsahovalo povoleni Cinnosti v oblasti, ktera je vdaném KH
(napf. dermatovenerologie, revmatologie...) — pokud nebude predlozeno povoleni
této Cinnosti, nebude centrum schvaleno - pokud ziskalo ZZ rozsifeni své
cinnosti, je treba predlozit i toto rozsSireni

= Vhodnost centra — Sablona €. 4 — podpis Pl nebo vedouciho centra (primare odd.,
prednosty kliniky)

%, Centra vs pediatricti pacienti — pokud na zvolené klinice/oddéleni nejsou bézné
|éCeny déti a adolescenti, pak nelze pro centrum povolit zafazovani détskych
pacientd!
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KH dle CTIS — rady a doporuéeni SUKL

~ Zména centra
* Posuzuje a schvaluje eticka komise - tzn. nelze podat jako NSM, nybrz jako SM

Priklad:
* stéhuje se na jinou adresu — musi byt predlozeno rozhodnuti krajského uradu,

ze se jedna o zdravotnické zarizeni + rozsah ¢innosti + nova Sablona k
vhodnosti centra
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F-I-H — KH s prvnim podanim IMP clovéeku

)

Certifikat GCP vydany SUKL (odd. klinickych praxi)

Vkladat do slozky — vhodnost centra

)

)

Bez certifikatu — nelze centrum schvalit

)

SKP-1, verze 2 - Vydavani certifikatl spravné klinické praxe
Pozn.:
%, Certifikat se vydava na centrum, nikoli na zdravotnické zarizeni

 TTR —KH jiz povolené, pri prevodu z CTD do rezimu CTR — certifikat
nevyzadujeme

%, Studie I/Il — pokud se nejednd o KH s 1.podanim IMP ¢lovéku — nemusi
predkladat certifikat
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F-1-H — centra s certifikaty GCP

MOU Brno, Klinika komplexni onkologické péce

FN Ostrava, Klinika hematoonkologie

VFN Praha, lL.interni klinika - klinika hematologie

Fakultni Nemocnice Olomouc, Onkologicka klinika

FN Brno, Interni hematologicka a onkologicka klinika

Fakultni Thomayerova nemocnice, Klinicko-farmakologicka
jednotka

UHKT Praha, Klinicky tsek
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IMP s obsahem GMO

% Povoleni MZP pfedloZit spolu s 7adosti

%, Vlozit k PART Il — pro vhodnost centra

= Pokud pro néktera centra vydano rozhodnuti MZP a pro jind je v jednani —
do zadosti uvést pouze centra s povolenim — dalsi by se pridala az nasledovné
jako SM

%~ Navrh upravy legislativy — jesté neni schvaleno
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KH dle CTIS — rady a doporuéeni SUKL

%, Nabyti ucinnosti rozhodnuti

V souladu s ¢lankem 8 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne
16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich lécivych pripravkii a o zruseni
smeérnice 2001/20/ES je vysSe uvedené klinické hodnoceni povoleno dnem doruceni tohoto
rozhodnuti. Oprévnéni zafadit prvni subjekt hodnoceni do tohoto klinickéhe hodnoceni v CR Ize
vyuzit po dobu 24 mésicl od tohoto data.

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve
lh(ité 15 dné ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

* https://www.sukl.cz/leciva/doplneni-textu-rozhodnuti-o-povoleni-klinickeho-hodnoceni
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IVD a ZP v KH

% Jedna-li se i o zkousku funkéni zpusobilosti — je tfeba Zadat samostatné na SZP
* Jind legislativa - jiné dokumenty - posuzuji jiné etické komise (LEK)

%, Jedna-li se o klinickou zkousku ZP - je treba zadat samostatné na SZP
* Jina legislativa - jiné dokumenty - posuzuiji jiné etické komise (LEK)

%, ZP a IVD se musi ridit pravnimi predpisy, které se k nim vztahuiji
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Dotazy

% Lze vzit zp&t ozndmeni o lokalnim ukon&eni KH, tedy v CR,. kdyz v jinych statech
jeste probiha, aby mohla byt rovnéz preklopena do CTIS?

---

o ukonéeni. Po pfeklopeni studie do CTIS mdZe byt CR pfidana jako AM
* Pfi pfidani CR jako AM — doporudujeme pfedlozit dokumentaci i s vyznaéenim zmén
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Dotazy

%, Jak lze zjistit, ktera eticka komise KH posuzuje? Hlavné v pripadé, ze ma EK
pripominky, které nejsou jasné a potrebujeme vysvétleni/upresnéni?

% Poslat dotaz na eticka.komise@sukl.cz nebo dotaz na kek@sukl.cz
e Vzdy uvadét EU CT number!!!
 NE EudraCT number u TTR, ani Cislo protokolu i zkraceny nazev KH
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Dotazy
% Planuje SUKL jednotny postup posuzovani EK?

% EK jsou na SUKL nezavislé, SUKL do jejich rozhodovani nema pravo zasahovat a
nezasahuje

=~ Je jednotny evropsky formular pro AR, jednotné platby

%, Vlastni posouzeni je na EK, takze napt. ICF, které by proslo u nékteré EK, muUze
byt jinou pripominkovano. Ale to je kompetence EK.
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AZV - ZADOSTI O GRANTOVOU PODPORU

%, Vyhlaseni jednostupriové verejné soutéze o ucelovou podporu MZ — sledovat na
webu MZ CR

= ZADAVACI DOKUMENTACE — Ize zahrnout i pojisténi
% Grantovy projekt odpovida KH LP — musi predlozit rozhodnuti o povoleni KH

%, VSechny zadosti o KH LP — predkladany prostrednictvim CTIS — pokud resitelé jiz
nepredlozili zadost prostrednictvim CTIS, nemaji Sanci ziskat rozhodnuti pro
letosni vyzvu o grantovou podporu (vzhledem k TTR nemame sanci
uprednostnovat zadosti)

~ Narodni podani zadosti o KH LP neni mozné!
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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