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. ‘ CTIS — Clinical trials Information System
' ZkuSenosti

CTIS — Clinical trials Information System

, Spusten 31. 1. 2022
%, Od 31. 1. 2023 — predkladani zadosti pouze prostfednictvim CTIS
% Témér 11 meésicl zkusenosti s uzivanim CTIS

Jaké nase zkusenosti jsou?
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> UzZivatelsky problémovy/nepredvidatelny
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Bez Uspory Casu — naopak delsi ¢asy posouzeni (jednoznacné pro SM)

)

Pro akademické zadavatele — velka prekazka; slozitost CTIS i odrazujici

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024
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. ‘ CTIS — Clinical trials Information System
’ ZkuSenosti

CTIS — Clinical trials Information System

, Co prinesl CTIS pozitivniho?
e Elektronickou dokumentaci
* Spoledné stanovisko SUKL a etické komise (EK)
* Spolec¢né posouzeni PART | dotéenymi ¢lenskymi staty (MSs)

=, V cem nedosahl zlepseni a zatim ani nepovede ke zlepseni
e Systém etickych komisi v jednotlivych MSs
Jednotné posouzeni PART Il — nejen mezi MSs, ale i mezi EK
Vlyrazné zkraceni Casu posouzeni inicialniho podani
Moznosti predkladani vice SM soucasné
Moznost SM k PART |, pokud nejsou ve vsSech statech vydana rozhodnuti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024
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' . CTIS - Clinical trials Information System
‘ Zkusenosti

CTIS — Clinical trials Information System

", Rozhodnuti — vydava se ke vsem rizenim (INC, AM, Res,SM) — vkladame do CTIS
e Pokud neuvidite, muzZete pozadat o zaslani

= Prosba k zadavateliim — akademickym i komercnim
e Souhrn predkladané dokumentace vCetné verzi a data verze
* Pro dodatky (SM) — nezaddvejte predchozi verze
e Document Comment” — oznacit ¢islo SM
* |ICF a Dol — Citelné datum u podpisu
* Vhodnost centra — Site suitability — dtto

. o Submission Section
Application & Application Sequence M It Document type It Document System
Submission Application Document Submission version System
SUBSTANTI % pate I Details h h Y  Document Title I version {1 Document Comment 1 pate It 1t date It

SUBSTANTIAL 19/11/2024 + INFO Original Part IT Subject information and L1_SIS & 3 19/11/2024 3.00 18/11/2024 Czech
MODIFICATION - informed consent form  ICF_Main CZ_redacted S M - 1
SM-1 (for publication)

Language Download
i It

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024



e, SUKL

Klinicka hodnoceni LP — TTR (transition trials)

= Prechodné obdobi do 31.1.2025 (KH musi byt schvaleno v CTIS)

", Apel na zadavatele k preklapéni KH (dle nej Sitwozit16.10.2024)

=, Soucasna situace 8 k preklopeni zbyva + 4 nezname stav

>, Dalsi jednani CTAG (prosinec) — info pro nepreklopena KH (jednani on line
13.11.2024 — prechodné obdobi se nebude prodluzovat, budou rozesilame
informace nepreklopenym KH, Ze jsou ukonceny, nemohou pokracovat)

=, Winter clock stop EMA 22.12.2024 do 8.1.2025

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024
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‘ TTR
\'a\'N 4 V4 V' 4 [V 4 Y 4
KH — 8 beézicich, ale zadavatelé nereaguji na vyzvy
) 4
1 Eudract ~ Faze ~ |Stav -r CisloJednaci ~ | Pfipravek x| posuzovatel ~|poznédmka T maily -

nenizahajeni, KO Motol - info o nutnosti TTR poslano v dopisu

6122 schvélena 15772/15 Vincristine Dr. Kravaékova bézi ze dne 8. 10. 2024; MEK FN Motol
Hamlet Pharma AB - bézi, mail 12.11.2024-pfeklopenije na

6882 2016-004269-14 zahajena 273799/17 AlphalH Dr. Palan/Kravackova bézi - podle Eudra bézijen u nas spadnutitento tyden
Ipsen Bioscience, Inc., mail 12.11.2024- dle KOv CR

7484 2018-003585-14 zahajena 4423/20 Irinotecan Dr. Palan/Kravackova bézi - Eudra nic nehlasi ukoncena, chystaji zaslat zpravu o ukonceni

7740/2020'002540 23 zahajena 138876/20 BMMNC Dr. Palan/Soukup bézi IKEM - doc. Dubsky, bude prekiapst
Intas Pharmaceuticals Ltd, KO PharmDr. Méria Hanzelové -
Parexel CZ, MEK FNOL; 19.11.2024 odeslan e-mail + ofic.dopis
-1jiz ukon&ena, v soutasné dobé finalizuji zpravu pro SUKL (dle

8291 2021-001970-41 zahajena 300162/21 Intas Ranibizumab Dr. Bockova bézi - Eudra hlasi global end 25. 10. 2024 (Polaci) slov kont.osoby).

bézi-vr. 2022 info o planovaném pred¢asném ukonceni, 4.11.2024 - dotaz na datum

8411 2021-001404-14 zahajena 193573/21 Firibastat Dr. Liskova ukonceni, e-mail - Eudra hlasi premature global end 28. 12. 2022 4.11.2024 - dotaz na datum ukon¢eni, e-mail, MEK FN Motol

8607 2022-000491-18 zahdjena 94621/22 AT 007 Dr. Hruskova - Reinova b&zi - budou preklapst védi, budou prekllapét -

8797 2021-001376-42 zahajena 216986/21 autologous Skeletal Muscle Derived CeDr. LiSkova bézi - Eudra nic nehlasi bude preklopena

00nD

KH — 4 o nichz nic nevime, zadavatelé nereaguji

9/2016-000468-41 zahdjena 149600/16 CDZ173

9 2017-002809-34 zahdjena 165184/18 EPA-FFA gastro-resistant capsules

schvélend 169271/18 Crenolanib

Kalasova-BoEkova

Dr. Zderikova

Dr. Kravackova

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024

Eudract ~ |Faze ~ |Stav or|Cislo Jednaci - |Pfipravek r posuzovatel ~ | poznamka - maily
h zahajena 83329/08 Traumaplant-Cream (V11) Liskova MEK neni uvedena, ale podle ceterasi VFN

Pharming Technologies B.V.,MEK FN Motol; 19.11.2024
odeslan e-mail + ofic.dopis

SLA Pharma UK Ltd, MEK FNHK

Arog PharmaceuticaMslén mail i dopis zadavateli,
MEK neniv CTA uvedena - centra VFNJ’JHKT, FNHK, FNKV
,FNOL - v centru prof. Papajika nebyla; realizovana




e, SUKL

KH - bézici - mame informaci - bude ukonceno, ne

FoEK
TTR

bude se preklapét

6470 2014-002351-26

6685/2017-001940-37

6715|2016-002461-66

7322 2017-000487-15

7768 2019-002488-81

7894 2018-004334-15

83132022-000214-34
8409 2021-003756-16
8431 2021-001979-16
8482 2021-000829-27
8490 2022-000435-23
8582 2021-003334-36
8597 2022-000461-41

8610 2020-004344-28
8679 2022-000498-15

8792 2021-004310-19

8793 2020-002757-18

schvalena 27117/15

zahajena
zahajena
zahajena

zahajena
zahajena

zahajena
zahajena

zahajena

zahajena
zahajena
zahajena
zahajena

146974/17

182145/17

169112/17

309640/17
224134718

300312/19
128840/20

270970/19

258932/20
71588/21
281292/20
55816/21

schvalena 262088/22

zahajena
zahajena

zahajena
zahajena
zahajena
zahajena
zahajena
zahajena

zahajena

zahajena
zahajena

zahajena

zahajena

36161/22
282924/22

111882722
337628/21
305531/21
196499/21
116673/22
253966/22
257725/22

111946/22
142593722

58971/22

64152/22

Nivolumab
FDG-PET
Isatuximab
ABLOO1

Exacyl
Kengrexal / Brillique

Spironolactone, colchicine
Imunor

Atezolizumab

S$0-C101

BI 425809
Normosang
Efgartigimod
Oxytocin
Obicetrapib
VTX958

SYL1801
Anti IL-6
BOTOX

Dupilumab
ATX01

Budesonide + formoterol fumarate

Aticaprant

Wilate
RXC007

Mektovi

Inclisiran

Dr. Palan / Kravackova

Dr. Palan

Dr. Palan/Zelinkova

Dr. Palan

Dr. Hruskova - Reinova
Dr. Liskova

Dr. Liskova
Dr. Liskova

Dr. Palan/Kravackova

Dr. Palan/Dr. Kravackova
Dr.Truneckova

Dr. Liskova

Dr. Truneckova

Dr. Eva Hruskova - Reinova
Dr. Liskova

Dr. Némecek

Dr. BoCkova

Dr. BoCkova
Dr.Truneckova

Dr. Hruskova-Reinova

Dr. Truneckova

Dr. Eva Hruskova - Reinova

Dr. Truneékova

Dr. Liskova
Dr. Hruskova-Reinova

Dr. Kravackova

Dr. Nemecek

m Faze |;|5tav m Cislo Jednaci m Pripravek Iﬂ posuzovatel ~ |pozndmka
zahajena 156263711 Velcade Kravackova
zahajena 221820/13 Psilocybin Dr. Trunegkova
zahajena 63434/15 Methotrexate Hospira Dr. Kravackova poslan email- beZi, plan. ukonceni 12/0024
zahajena 93228/15 Vincristine Dr. Kravackova University of Birmingham - poslan mail KO i zadavateli 13. 11. 2

Bristol-Myers

poslan mail KO Demlové 2. 9. 2024
Sanofi-aventis - poslan mail i Rekovi 6.11 - podle Reka
nebudou preklapét a ukonéi do ledna (mail 6.11.)

znovu poslan mail 5.11. 2024

poslan dopis na TN 2.9.2024 - zahajeno, nebudou preklapét

6.11.2024 - bude ukonZena do ledna 2025

Sanofi, KO Ing. Petra Dobe3ova - poslan mail 5.11 - - podle
Reka nebudou pieklapét a ukonci do ledna (mail 6.11.)

Redx Pharma Plc,; KO Sadique Luffi - poslan mail 5.11
Pierre Fabre Médicament, KO Mosnova - poslan mail 6. 11. -
odpovéd EOT bude asi 19.11.2024

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024
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FoEK

Statistika

7o

Statistika predlozenych zadosti 2024 (leden-rijen)
KH Leden  |Unor Bfezen |Duben |Kvéten |Cerven |Cervenec |Srpen  |ZAfi Rijen Listopad |Prosinec |Celkovy soucet
Initial 24 28 24 19 17 26 27 19 22 20 226
Mono-IN 3 1 2 2 7 1 1 20
AM 4 6 4 3 38
Resub 1 1 0 2 14
Trans 27 36 37 47 57 45 44 50 35 34 412
Celkovy soucet 55 71 67 74 78 78 81 84 62 60 0 710
Nové predlozeno (radek 2-4) 27 33 29 25 21 32 34 32 27 24 284

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024

m Predlozeny zadosti

2020
2021
2022
2023
2024

360
409

415 (351/64)
440 (37/403)

284
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Statistika predlozenych zadosti 2024 (leden-6.11.2024)

FoEK
Statistika

V zavorce bez TTR

12 Ukonc&eni Leden Unor Bfezen |Duben |Kvéten |Cerven |Cervenec |Srpen Zari Rijen Listopad |Prosinec [Celkovy soucet
13 |Authorised 21(7) 44 (12) 48 (14) 44 (13) 50 (15) 56 (14) 53(18) 30(10) 38(22) 36(13) 419/ (138)
14 Authorised with conditions |5 (5) 14 (10) 6(5) 15(13) 24 (22) 26 (12) 31(11) 47 (10) 35(6) 24 (16) 227 /(110)
15 |Lapsed 1 1 1 2 5
16 Not authorised 1 1 1 2 6
17 |Withdrawn 4 6 3 1 2 4 2 3 30
18 Celkovy soucet 31 60 63 76 86 89 81 76 646 / (248)
19
20 |Povoleno (fadek 13-14) 26(12) 58(22) 54(19) 59(26) 74(37) 82(26) 84(29) 77 (20) 73(28) 60(29) 646 (248)
21
Povolené a povolené
" v p . . s podminkou
m Predlozeny zadosti Povoleno/schvaleno
Y / do 31.10.2024

2020 360 358

2021 409 361

2022 415 (351/64) 292 +6 (CTIS) + 5 TTR

2023 440 (37/403) 318 (+70 TTR)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV  28.11.2024 2024 738 (414) 271 (+413 TTR) do2611.2024
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® FOEK
Web SUKL
V4
v 75, Intranet - SUKL Bt % SUKL X + - v 75, Intranet - SUKL Bt S SUKL - Oficialni stranky Statnit X + - o X
€« C % suklgov.cz/en/ e L) €« C % suklgovez e L} 2
88 | @ EudraCT dat M udral % Intranet - SUKL D Importované [ Pizza | Amici Pizza & BéZova talountnd p » 88 | @ EudraCT databaze [l Eudra um 10 €5 Intranet - SUKL 8 Yammer [ Importované [ Pizza | Amici Pizza. & Bézova talountnd p »

&  Google Chrome neni vasim vychozim prohlizecem Nastavit jako vychozi

fo, SUKL S8l eew

ABOUT US PUBLIC HEALTHCARE PROFESSIONALS PHARMACEUTICAL INDUSTRY IMPORTANT INFORMATION REPORTING

Informace o provozu podatelny a pokladny SUKL. Vice informaci naleznete na

State Institute for Drug Control

i

Public Healthcare
Professionals

Pharmaceutical Industry

SEARCH

Important information

11.11. 2024 1.11.2024

New application for reporting
the marketing of medicinal
products

SUKL has created a new application for

Unavailability of Market Report
and launch of new application
Outage of the drug shortage reporting
system from Thursday 7 November 2024

Google Chrome neni vasim vychozim prohiizecem  (NERENISRSRRS I
(¢ o STATNI USTAV
b | SUKL Ro'kontrolu Leciv

O NAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE HLASENI

Informace o provozu podatelny a pokladny SUKL. Vice informaci

znete na

7 V.

Statni ustav pro kontrolu [éCiv

an ; [

Verejnost Zdravotnicti pracovnici Primysl a organizace

Databaze lécivych pfipravki

HLEDAT

DUlezité informace

Zobrazit vSe

26.11. 2024

Uprava lékové formy
a rozkédovani registracniho
¢isla lécivych pripravka...

SUKL informuje zdravotnické pracovniky

25.11.2024

Lécivé pripravky povolené dle §
13 odst. 2 pism. m) zédkona
o lécivech

Lécivé pripravky, kterym byla umoznéna

22.11.2024

Informacni dopis - Airbufo
Forspiro, 160 mcg/4,5mcg inh.
plv. dos. 1x60dav

Upozornéni drZitele rozhodnuti

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024
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Novy web SUKL

o, SUKL AU e _Q o

VEREJNOST ZORAVOTNICT! PRACOVNICH PROMYSL A ORGANIZACE DOLE2ITE INFORMACE HLASENI

fo, SUKL e, oo

ONAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNIC! PROMYSL A ORGANIZACE
2u podatelny a pokladny SUK yemach s 1610 strdnce R

UVOONISTRANKA > PROMYSLAORGANIZACE > LECNA > KLINICKE HODNOCENI LECIV

. Klinické hodnoceni léCiv

Léciva p edky 2 zafizenl
Dulezité informace Zobuazt vk
054 T i . 024 D v - hiaSeni
Uprava lékové formy Meziroéni navyseni uhrad Zména registrace lé¢ivého i Zinnosti 2 Wkopisy
a rozkédovani registraéniho zdravotnickych prostfedk( pro pfipravku MUSCORIL 4 mg 52 ROy - , s e
¢&isla lécivych pfipravki rok 2024 tvrdé tobolky Nafizeni EWODSkehO paflamefﬂu aRady (EU) ¢.536/2014 >
UKL informuje zdrave y UKL inf wniky eDne programy
i K
0 Dozor nad reklamou
Podklady k oblasti klinickych hodnoceni ’
nj.su 1 v seznar Vyzvy SUKL
npl
Cizojazytn
Doplfiujici informace ’
Distribuce lé€iv v
Rychlé odkazy e i 1 Ry
a informace . : R i :
Hldseni > eRecept > Zavady v jakosti » S
Dodaévky a jind hodnocen
+
. E E —— Kontakty ’
Farmakovigilance / > Registrace |é&iv ~ » Ceny a Ghrady > - v
bezpeénost lé¢iv aktuality
- Prehledy a hodnoceni ’
Klinické hodnoceni Pfistupy >
léciv

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024



e, SUKL

Novy web SUKL

FoEK
Web SUKL

. € C To SUKI.gOV.cz/0-nas/eticke-Komise; o W [N ] x
~ 7L, Intranet - SUKL x % Prehledy a hodnoceni - SUKL X o+ x
) 82 | @ FudraCT databaze [ Eudralexvolum 10 75 Intranet - SUKL @ httpsi//eudiinicaltria.. @ Yammer - Némcova.. [ Importov I Pizza | Amici Pizza & Bézova calounénd p »
< c sukl.gov.cz/prumysl/leciva/klinicke-hodnoceni-leciv/prehledy-a-hodnoceni/ aQ H
88 | @ EudiaCT databaze [ Eudralex volum 10 G Intranet - SUKL @ *] gmcové.. [ Importované [ Pizza | Amici Pizza &, Bézovh talounsnd p. » &  Google Chrome neni vaim vychozim prohlizecem stavit jako vychozi
@ x

Google Chrome neni vasim vychozim prohlizecem  (NEE SRS R

PROMYSL A ORGANIZACE

ZDRAVOTNIET] PRAC

OVOONISTRANKA » PROMYSLAORGANIZACE » LECNVA > KLIMICKEHODNOCENILEEN > PREHLEDY AMDDNOCENI

Prehledy a hodnoceni

Prehled pavolenych klinickych hodnocenf CTIS

Pfehled povolenych klinickych hodnocent

DOLERTE INFORMACE

HUASENT

7o, SUKL  SAMEL e

ONAS VEREINOST ZDRAVOTNIETI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DOLEITE INFORMACE

UVOONISTRANKA > ONAS > ETICKE KOMISE

tické komise

Zakladni informace v
Ufedni deska

Dalkovy pistup Posuzo)

Povinné zvefejiiované s

informace
Kontakty v Eticka komise > Etické komise - » Etické komise >
SUKL Pokyny pro
Kariéra v a formulafe multicentrickd
klinicka
hodnoceni

Oteviend data

Piehledy / seznamy Etické komise >

pro zdravotnické

Pokyny / formulafe v prostiedky
Média v
Sazebnik / poplatky v
Sankce b4

Konzultace

Vzdélavaci akce v
Pfedndskova Einnost
Nérodni spoluprace
Mezinarodni spoluprice
Publikagni Einnost v

Priizkumy veiejného minéni

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024
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o FOEK
UKL web st

Novy web SUKL

SUKL U808, o

- (79 STATNI USTAV s
0o, SUKL S, o _§] e e, SUKL SAMSA, e >

VEREINOST ZDRAVOTHIETI PRACOVNIC PROMYSL A ORGANIZACE

) ) . ) VEREINOST ZDRAVOTMICTI PRACOVNICH PROMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE HUASEN!
ZDRAVOTNICTI PRACOVNICH PROMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE HLASENI

VOONI STRANKA 5 KONTAKTY > KONTAKTY NA OTVARY

zoaaninomace ~ KONTakty

JVODNISTRANKA > KONTAKTY > KONTAKTY NAUTVARY

Ufedni de

wammomsce~KONtakty na Utvary
Stétni Gstav pro kontrok 1égiv wo-oouzany R o Kontakty na Utvary ————

Srobarova 48

Délkovy piistup

Pavinné zve

informace 100 41 Praha 10 - Vinohrady
Dalkovy pfistup Reditel (R)
editel -4
Dotazy k lékovému zdznamu smérujte na Call centrum sRecept. Povinné zvefejfované
Dalkovy pristup Sp— Informace Sek d| feditel SPRM v
| Resionsini pracovista Reditel (R) v ekce podpory feditele a managementu ( )
{ a2 civrtek od 700 do 17:08, pétek od 7.
| Kontaay na arvary Povinné Kontakty A
o ¢ pokiadna T, . . Sekce dozoru (DOZ) v
I e Sekce podpory feditele a managementu (SPRM) v Kde nés nojdete v
Kariéra ~ Kontakt pro vefejs
Otevfend data L e e e e Kontakty A Regh scovifié Sekce registraci (REG) a
Kontakt pro media AESSRES v T feditel PharmOr. Frantisek Paviik
Pokyny / formuléfe v 5 = < email: registrace.LP kl.gov.cz
Sekce registraci (REG) v - ‘ :
Média ~ Kariéra v tel.: +420 272 185 804
Seshnitfpenity pnveins Sekce cenové a tihradové regulace (CAU) v Oteviens data ODBOR POSUZOVANI PREKLINICKE A KLINICKE DOKUMENTACE (OPPK)
Sankee -
email: ppk@sukl gov

Piehledy / seznamy
Konzulace

tel.: +420 272 185 78:
Neptetig sutbe” pro v T oo s u s
. i Sekce reg ychp ) v Pokyny /formulde v _
ODBOR POSUZOVAN( FARMACEUTICKE DOKUMENTACE (OPF)
Prednaskova dinnast Média v emall: opf@sukl.gov.cz
Narodni spolupréce i sluiba* pro vigilanéni hldseni pro zdravotnické prostiedky ) 16l 4420 272 185 205
dobu pondéli a patek od 16:30, mima pracovni dny nepletrité Piehledy / seznamy Sazebnik / poplatky v
ODBOR KLINICKEHO HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU (OKH)
Publikaéni ginnost ~ Pokyny / formuléfe v. pealueed v emall Kinsekret@sukl gov.cz
Elické komise '_‘ Konzultace tel: +42027218581
Média v
Prizkumy verejného minéni
Vzdélavaci akce v obecné dotazy ke klinickym hodnocenim lé¢iv
Sazebnik / poplatky v 1ol 4420 272 188 81
Prednadskova éinnost tel
Sankce v
Narodni spoluprace eva hruskovareinova@sukl.gov.cz
UREDMI DES) x INFOLINKA Mezindrodni spoluprace dotazy ke klinickym hodnocenim piediotenym prostiednictvim EU portaly
FOVINNE TVEREINOVANE INFORMACE T Po-P 140 ctis-dpo@sukl.gov.cz
PREMLED DOLEZTYCH INFORMACH PA STRANEK Vzdélavaci akce v Publikaéni éinnost v dotazy k bezpeénostnim hiddenim z klinickych hodnoceni 16¢lv (Safety)
S——— re—— P email eva hruskovareinova@sukl.gov.cz
R Etické komise l.: 4420

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024



e, SUKL

Novy web SUKL

SUKL 54y, een

VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNIC PROMYSL A ORGANIZACE DOLE2ITE INFORMACE HLASENI

OVOONISTRAMKA > OMAS » PREMLEDY A SEZNAMY

Zakladni infor

. Prehledy a seznamy

Jiedni deska

Dalkovy pfistup

Pfehled dostupnosti lé¢iv

Povinn
informace
Kontakty = Pfehledy cen a Ghrad léCiv >
Kariéra v

Seznam zdravotnickych prostfedk( hrazenych na poukaz >
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E-MAILOVE KONTAKTY

=~ Jméno.prijmeni@sukl.gov.cz
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Predbezny plan vzdeélavacich akci 2025 - OKH

Nazev seminare

Klinicka hodnoceni LP — povinnosti a odpovéd-
nost center, monitoring a inspekce spravné kli-
nické praxe

Popis programu - strucny

Povinnosti a odpovédnost center KH, monitoring a in-
spekce spravné klinické praxe, priklady z inspekci, na
co si davat pozor

Casovy rimec - predpokladany

Celodenni (9:00 — 15:00 hod)
Leden nebo unor

Klinicka hodnoceni LP — novinky, nedostatky a
chyby v predkladané dokumentaci

Nové informace, které chceme sdélit zadavatelu, CRO,
zkousejicich aj.; CTIS

Celodenni nebo ptldenni
unor/brezen

Povinnosti zkousejiciho a studijniho tymu, ne-
dostatky a chyby zjisténé pri inspekcich GCP

Zacileno na zkousejici (Iékare) a cleny studijniho tymu

Pildenni — budou-li kredity, jinak
nemaji zajem ncastnit

2Q

Posuzovani KH predloienych prostrednictvim
CTIS

Pozadavky na dokumentaci, nejcastéjsi chyby a nedo-
statky — cileno na nové zastupce sponzord, akademiky, CRO -
zacatetniky

Puldenni ¢i celodenni
duben/kvéten

Farmakovigilance v KH

Definice, hlaseni SUSAR, ASR — nejcastéjsi nedostatky

Pildenni
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