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FoEK — jarni setkani
SUKL

e, SUKL
Klinicka hodnoceni LP — TTR (transition trials)

», Prechodné obdobi bylo ukonceno
31.1.2025

% CR 0 neukonéenych nebo
neprevedenych KH =

splnéno na 100%

"~ Preklopeno 418 KH
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Statistika predlozenych zadosti 2024

FoEK — jarni setkani
SUKL - statistika

KH Leden Unor Bfezen |Duben |Kvéten |Cerven |Cervenec |Srpen ZAfi Rijen Listopad |Prosinec |Celkovy souéet
Initial 24 28 24 19 17 26 27 19 22 20 18 24 268
Mono-IN 3 1 3 2 2 7 1 1 3 2 25
AM 3 2 6 1 4 5 6 4 3 8 2 438
Resub 1 2 1 2 1 3 2 0 2 0 0 14
Trans 27 36 37 47 57 45 44 50 35 34 6 0 418
Celkovy soucet 55 71 67 74 78 78 81 84 62 60 35 28 773
Nové piedloZeno (fadek 2-4) 27 33 29 25 21 32 34 32 27 24 29 28 341
Statistika predlozenych zadosti 2025

. . PredloZené Bfezen —
KH Leden Unor Brezen Duben yadosti Celkovy soucet
Initial 18 29 21 68
Mono-IN 4 2 2021 21 40 38 6
AM 6 6 7 19
Resub 2022 23 22/ 11T 32/ 2IN+2TT 0
Trans 1 1
Celkovy soucet 29 37 28 2023 37/13IN+1TT A TeeE T e 94
Nové pfedloZeno (fadek 2-4) 28 37 28 0 0 0 0 0 0 0 0 0 93
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FoEK — jarni setkani
SUKL - statistika

Nové povolend KH (pouze v ()

V zavorce bez TTR

Statistika povolenych zadosti 2024 | 13/22/19
Ukonceni Leden Unor Bfezen ||Duben Kvéten |Cerven |Cervenec |Srpen Zari Rijen Listopad |Prosinec |Celkovysoucet
Authorised 21(7) 44 (12) 48 (14) 44 (13) 50(15) 56 (14) 53(18) 30(10) 38(22) 38(13) 46(13) 20(13) 487/ (164)
Authorised with conditions | |5 (5) 14 (10) 6(5) 15(13) 24 (22) 26(12) 31(11) 47 (10) 35(6) 24 (16) 23(15) 4(3) 254/ (128)
Lapsed 1 1 1 2 0 0 5
Not authorised 1 1 1 2 0 0 6
Withdrawn 4 5 6 1 2 4 2 3 0 0 30
Celkovy soucet 31 64 60 76 86 89 81 76 64 69 24741/ (292)
Povoleno (radek 13-14) 26(12) 58(22) 54(19) 59(26) 74(37) 81(26) 84(29) 77 (20) 73(28) 60(29) 69(28) 24(16) 292
Statistika povolenych Zzadosti 2025 V zavorce bez TTR
Ukonceni Leden ] Kvéten |Cerven |Cervenec |Srpen Zafi Rijen Listopad |Prosinec |Celkovysoucet
Authorised 16 (12) — 20 13 49/(45) \
Authorised with conditions ||9(8) 14 9\ 32/(31)
Lapsed 1 \ 0
Not authorised \\ 0
Withdrawn 2 2 N 4
Celkovy soucet 27 35 24 — [\ 81/(76) j
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Podané zadosti

Indikacni oblasti

FoEK — jarni setkani
SUKL - statistika

Ukoncené

KH ~1 Potet z indikace Ukonéeni ~1/Poéet z indikace
C01 Bakterialni infekce e mykozy 11 C01 Bakterialni infekce e mykozy 7
C02 Virova onemocnéni 3 C02 Virova onemocnéni 3
C04 Novotvary 237 C04 Novotvary 254
C05 Nemoci pohybovehao aparatu 21 C05 Nemoci pohybového aparatu 17
pohy p
C06 Nemoci traviciho traktu 53 C06 Nemoci traviciho traktu 46
C08 Nemoci dychacich cest 42 C08 Nemoci dychacich cest 46
€09 ORL 1 €09 ORL 1
C10 Nemoci nervového systému 61 €10 Nemoci nervového systému 60
C11 Oéni choroby 17 C11 Oéni choroby 16
€12 Nemoci muzského urogenitalniho systému 3 €12 Nemoci muzského urogenitalniho systému 2
C13 Gynekologie a téhotenstvi 7 c13 Gyne-kologle ? te,hOtEI:IStVI 8
C14 Kardiovaskularni systém 73 C14 Kardiovaskularni systém 74
C15 Hematologie a onemocnéni lymfatickych zlaz 32 15 Hematctlogvleioruemocnem |mea1i'CkVCh z!az 33
C16 Vrozené, dédiéné a novorozenecké nemoci 10 C16 Vrozene, dvecflcnve a ”c’V?roz,e”ECk’e nemod 10
C17 Onemocnéni kiize a pojivovych tkani 26 17 OHETOFHEHI ku;el:d :?JNoWCh t'fa':” 25
C18 Nutriéni a metabolicka onemocnéni 18 18 Nutrlcn_l a mejca olicka onemocneni 21
C19 Endokrinologie 3 C19 Endokrinologie 3
C20 Nemoci imunitniho systému 76 €20 Nemom-lm‘unltnlho systemu 76
(23 Patologicke stavy a symptomy 3 €23 Patologicke stavy a symptomy 3
E02 Analytické, diagnostické a terapeutické techniky a vybaveni - Terapeutika 1 E02 Analytické, diagnostické a terapeutické techniky a vybaveni - Terapeutika 1
E04 Analytické, diagnostické, terapeutické techniky a vybaveni — chirurgické postupy, operaéni 2 Eg: .:naI:jclik-e,/dlagnhosltlcl-(e, tjr?peu'tlcke teI:hmky a vybaveni— chirurgicke postupy, operacni 12
- - . sychiatrie/psychologie - dudevni poruchy
FO3 Psychiatrie/psychologie - dusevni poruch 15
Fo4 Psychiatrie;psychologie ) behaviorF;Inl' disti lin N FO4 Psychiatrie/psychologie - behavioralni discipliny 2
Y I Pey g_ - P Y ‘. FO4 Psychiatrie/psychologie - chovani a mechanismy chovani 1
F04 Psychiatrie/psychologie - chovani a mechanismy chovani 1 .
G03 Metaboli 5 G032 Metabolismus 3
etabolismus
L , . L G04 Bunécné fyziologické jevy 1
G10 Travici systém a oralni fyziologické jevy 1 . . o o
o . L G10 Travici systém a oralni fyziologické jevy 1
G11 MuskuloskeletaIni a nervové fyziologicke jevy 2 o L S
. L , G11 MuskuloskeletaIni a nervove fyziologicke jevy 2
G12 Procesy zasahujici imunitni system 2 . o ,
G14 Oéni fvziologické i 1 G12 Procesy zasahujici imunitni system 2
ent \-IZ-IO oglcKe Jevy G14 Oc¢ni fyziologicke jevy 1
Nelze specifikovat 6 .
hrnuifch vice di , Nelze specifikovat 4
Zahrnujici vice diagnoz 62 |Zahrnujicivice diagnoz E‘
|Celk0\r\]r soutet 794 ;
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Klinicka hodnoceni LP — trvajici pokles a zména pomeru biochem IMP

= Trva pokles KH v celé EU — staty se snazi najit cestu, jak sponzory
prilakat

= Zména pomeéru KH s bio: chem IMP 20%:80% pro 1Q 2025

=, Témér nechodi ATMP

% Opét zacali podavat zadosti o BE a FK (zde je garance SUKL
zkracenych casu)

% Problém ATMP — GMO a nutnosti povoleni MZP pro centra
 F-I-H pozadavek na certifikaty center

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025
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Klinicka hodnoceni LP — trvajici pokles a zména pomeru biochem IMP

>, F-I-H pozadavek na certifikaty

center — zatim 8 center

>, Dotazy pro moznost
center (ocni...

—
[ S
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FoEK — jarni setkani

Adresa zafizeni

Komenského 1102/19
323 00 Plzef

Rozsah Einnosti

inicka hodnoceni, pri nichz
dochazi k prvnimu podani hodnoceného
|é¢ivého pripravku Elovéku (FIH)

CEPHA s.r.0.

Komenského 1102/19
323 00 Plzen

SKP — klinicka éast farmakokinetickych
klinickych hodnoceni véetné
bioekvivalenénihe klinického hednoceni
SKP — analyticka €ast klinickych
hodnoceni (bioanalyticka éast,
farmakokineticka a statisticka analyza
bioekvivalenéniho klinického hodnoceni)

Fakultni nemocnice Brno,
Interni hematologicka a

Jihlavska 20

SKP — klinicka hodnoceni, pfi nichi
dochazi k prvnimu podani hodnoceného

onkologicks Klinika 625 00 Brno Iégivého pripravku dlovéku (FIH)

Fakultni Nemocnlo_e . Zdravotnik 248/7 SKP —'k!\nicka |:IOdI'IDCeI:II,'pri nichi )

Olomouc, Onkologicka dochazi k prvnimu podani hodnoceného
. 779 00 Clomouc P - o=

klinika |écivého pripravku clovéku (FIH)

Fakultni nemocnice Ostrava,
Klinika hematoonkologie

17. listopadu 1790
708 52 Ostrava - Poruba

SKP — klinicka hodnoceni, pfi nichi
dochazi k prvnimu podani hodnoceného
|é¢ivého pripravku Elovéku (FIH)

Fakultni Thomayerova

SKP — klinicka hodnoceni, pfi nichz

Quinta-Analytica s.r.o.

Praiska 1486/18¢c
102 00 Praha 10—

nemocnice, Klinicko- Y;%e;;k:r:$4 dochazi k prvnimu podani hodnoceného
farmakologicka jednotka lécivého pripravku Elovéku (FIH)
Ifllasaryk_mf onkolngicky' Zluty kopec 543/7 SKP —'k!inicka I:iodnn:el:ll,'pri nichi )
ustav, Klinika komplexni 656 53 Brno dochazi k prvnimu podani hodnoceného
onkologické péte lécivého pripravku Elovéku (FIH)

EEE - Ei\l‘lICEB cast grmaEEElnetl:Ecﬁ

klinickych hodnoceni véetné
bioekvivalenéniho klinického hodnoceni
SKP — analyticka €ast klinickych

Hostivar hodnoceni (bioanalyticka cast,
farmakokineticka a statisticka analyza
bioekvivalenéniho klinického hodnoceni)

Quinta-Analytica s.r.o. Umélecks 305/1 iEﬂi;k;t:lil:fd:laief:{:né:tzgne“:kWh

702 00 Ostrava

bioekvivalenéniho klinického hodnoceni

Ustav hematologie a krevni
transfuze, Klinicky usek

U Nemocnice 2094/1
128 20 Praha 2

SKP — klinicka hodnoceni, pfi nichi
dochazi k prvnimu podani hodnoceného
|éciveho pripravku élovéku (FIH)

Vieobecna fakultni
nemochice v Praze, |. interni
klinika - Klinika hematologie

U Nemocnice 499/2
128 08 Praha 2

SKP — klinicka hodnoceni, pfi nichi
dochazi k prvnimu podéni hodnoceného
|é¢ivého pripravku Elovéku (FIH)
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Pracovni skupina pfi MZ CR pro KH LP

", Priprava Strategie pro oblast KH LP

* Templaty smluv

 Studijni koordinatofri

Vzdélavani v oblasti KH

Digitalizace dat

Podpora nekomercnich KH

Propagace CR

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025
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FoEK — jarni setkani
SUKL

Co je nového v oblasti KH LP - Mapa center na webu EMA

g PATRBAEE LA m =Y

DULEZITE INFORMACE HLASENI

. i
fo, SUKL Simssemt, eew

ONAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI

PRUMYSL A ORGANIZACE

OVODNISTRANKA > PROMYSL A ORGANIZACE > LEGIVA > KLINICKE HODNOCENI LECIV

Klinické hodnoceni [éCiv

Léciva ~
Registrace léciv

Farmaloliolance Posuzovani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, dohled nad pribéhem klinickych

Klinlcké hodnocenl |&8lv hodnoceni, vydévani stanovisek pro posouzeni projektd, nejedné-li se o klinické hodnoceni

regulované SUKL a evidence pouziti neregistrovanych lécivych piipravkd.
Dostupnost |&€iv - hldseni

Laboratorni €innosti a lékopisy

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 >
Specifické |éEebné programy
Dozor nad reklamou

Podklady k oblasti klinickych hodnoceni »
Vyzvy SUKL
Cizojazycné sarze

Doplfujici informace >
Distribuce lé&iv ~
Ochranné prvky
Ry (sl Etické komise >
Dodéavky a jind hodnoceni

>

Zdravotnické o Kontakty
prostiedky

Prehledy a hodnoceni »

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025
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0NAS VEREJNOST ZDRAVOTNIETI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE HLASEN(

UVODNISTRANKA > PROMYSL A ORGANIZACE » LECIVA > KLINICKE HODNOCENILEEIV > PREHLEDY A HODNOCEN(

Prehledy a hodnoceni

Prehled povolenych klinickych hodnoceni CTIS

Mapa center klinickych hodnoceni IéCiv v celé EU

Prehled povolenych klinickych hodnoceni

Drzitelé certifikatu Spravné klinické praxe »
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Klinicka hodnoceni LP — Mapa center

Clinical Trials

About v Search for tri

A Search clinical trials and reports > Search for clinical trals

CTIS for sponsors CTIS for autho

Support v

On this page you can search for trials and show the results on a map. If you would like to search for trials using text with advanced search criteria you can do it here.

How to use the map (click to show)

Total trials Total sites
8887 8540
Search trials +

Medical condition
«
e.g., tinnitus, diabetes n

(O only show recruiting
Country

Moscow
°

View sites by

Country
Click on a trial site for details

© Currently recruiting
@ Not recruiting

Tehran
°

%g

Cairo
o

Disclaimer and support (click to show)

CTIS login v

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025
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SUKL

Klinicka hodnoceni LP — Mapa center

—- Clinical Trials

Search for trials
# Search clinical tnals and reports = Search for climcal tnals

©On this page you can search for trials and show the results on a map. If you would like to search for trials using text with advanced search criteria you can do it here.

How to use the map (click to show)

Total trials Total sites
8887 8540

Search trials
Medical condition

e.g., tinnitus, diabetes n

©O

[ only show recruiting
Country o

| Select country

View sites by

| Country

[*]
Click on a trial site for details
2

L)
Q Currentl@ecruiljng
@ Mot recruiting

Number of sites in Cesko: 462

engish @ | CTIS login

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025
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Klinicka hodnoceni LP — Mapa center

' t Search for trial
# Search clinical trials and reports = Search for clinical trials

0On this page you can search for trials and show the results on a map. If you would like to search for trials using text with advanced search criteria you can do it here.

How to use the map (click to show)

Total trials Total sites
8887 8540

Search trials
Medical condition

| e.g., tinnitus, diabetes

(J Only show recruiting Fakultni Nemocnice Brno
Country Click for site details

| Select country

View sites by

| Country

Click on a trial site for details

© Currently recruiting
@ Mot recruiting

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025
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FoEK — jarni setkani

SUKL

Klinicka hodnoceni LP — Mapa center

Clinical Trials

About Search for trials CTIS for sponsors CTIS for authonties

# Search dlinical trials and reports = Search for clinical trials

Support v

On this page you can search for trials and show the results on @ map. If you would like to search for tnals using text with advanced search crteria you can do it here.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025

Fakultni Nemocnice Brno X |

Q Address: Cernopolni 9, Brno-Sever, Czechia

A total of 35 matching trials at this site:

FUCT: 2022-502503-30-00 [ Ongoing, recruiting

Interfant-21: International collaborative treatment protocol for infants under one year
with KMT2A-rearranged acute lymphoblastic leukemia or mixed phenotype acute
leukemia

Condition: Acute lymphoblastic leukemia

Phase: Therapeutic confirmatory (Phase III)

Therapeutic Area: Diseases [C] - Neoplasms [C04]

MedDRA Terms: Acute lymphoblastic leukemia

Investigator contact details:

Name: Jaroslav Sterba
Email: sterba.jaroslav@fnbrno.cz

Phene: 0042532234600

EUCT: 2023-504795-20-00 Authorised, recruiting

A Single Arm, Open-Label, Phase 1b Trial of Epcoritamab in Pediatric Patients with
Relapsed/ Refractory Aggressive Mature B-cell Neoplasms

Condition: Relapsed/Refractory Aggressive Mature B-cell Neoplasms
Phase: Human Pharmacology (Phase I)- Other

Therapeutic Area: Diseases [C] - Neoplasms [C04]

engiish @ | CTIS login v
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Klinicka hodnoceni LP
— Mapa center
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FoEK — jarni setkani

SUKL

Clinical Trials

Search for trials

# Search cinical trias and reparts -~ Search for cimical riais
In this page you can search for dinical trisls. See Search tips for more information. 1f you would like bo search for triss and show the results on & map you can do it here.
For amobie-friendly view, rotate your screen.

Treatment of mfants under ane year with acule lymphoblastic leukenia according to the Lnterfant-21 protocol
EUCT pumber:  2022-502503-30-00

| Downioa dieical tral |

Refer to this document for an explanation of this section.

Medical condition(s) Acute lymphoblastic leukemia
Trial Phase Therapeutic confirmatory (Phase 111}

Yes
Princess Maxima Center For Pediatric Oncology

Particpants type Pediatric, Paients

Age range 0-17 years

Locatons Metheriands, Crechia, Denmark, Sweden, Italy, Finland, Paland, Belgium, Ireland, France, Uithusnia, Siovakia, Spain, Greere, Hungary, Norveay, Austria, Partugsl, Germany

Man shjective Tois 0 of the primary endpoint) of newly diagnosed KMT2Arearranged (KMT2A-r) infant acute lymphablastic leukemia (ALL)
compared with the historical results of the Interfantos protocol.

Start of tnal 15/12/2022

Applications
Rncrutment

Fember siate Curremt statuc. Decision date Lot update Start date Rectart  End (ar sarly termimation) Faacon for sarly termination £ End  Recan
Sethariancs Gngong, recruling i TRy ERRT 1wz

unomses, e 20002023 sus0a202s 20032024
Do Ongong, recuting vy 2500372028 voarz623 170172624
Hangary iz 250372025 w2rozezs 15/02/2024
o Ragwibic 2oz 5032025 082023 oz

womz 240072 2moyane

Piand Muthoricad. recruiumars sanding P oz
[— [ES———— ez 50372025 ]
Sunter Ongong, recuting 20022 2810372028 202024 100872624
seruga ongeng ouvszazs 25037228 omvo1z02s s5/0y/z02s
e [T —— esi0azee 02025 an0azeas

Bogees. recuting omazeze 2407202 62032024 2movzs
Iratang Gngorg. recruting e oy o8z 201z
T Gngers e . 0372025 1a1172024 a2
Gemany Ongong, reciing 2n0a202e 2600372025 00272024 2012024
E— ansas, raznung 2s0aza20 250371 w0224
Spar Ougorg meatig noazeze 4032025 26082024 2a03zme

Ongons. recuting orroe2n2e 24027202 oa122024 o1y

Groece Muthorised. racruting BTz movmn

Trial Duration

Estimated recruitment start date in EU/EEA: Estimated end of trial date in EWEEA: Estimated giobal end date of the trial
031072022 31272030 ovou2031

Source of manetary suppart or material suppart

Orgasssation msme

Amgan Eurspa 8.

> Sencus Breach (0)

> Unexpected Event (0)
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Co je nového a co se chysta v oblasti KH LP

", Guideline ICH E6 (R3) Good Clinical Practice —
vydana 6.1.2025 =) platnost od 23.6.2025

OKH + OKP - pripravujeme seminar k ICH E6 R3
termin bude vypsdn na 20.6. a/nebo 23.6.2025
celodenni, hybridni formou (on site i on line)

OKP — zkousejici a koordinatori by méli byt proskoleni — kontrola GCP
certifikatl na ICH E6 R3 skoleni !

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025
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Co se chysta v oblasti KH LP

%, Aktualizace pokynu — KLH-CTIS-01 a KLH-22
* upresnéni nékterych pozadavkt dokumentl pro PART Il
=, Pozadavky na pracovisté provadéjici KH s psychedeliky

* vhodné prostredi, zajisténi |ékare po dobu podani a nasledného
sledovani SH

* pracoviste, kde je pacient ve sledovani svého psychiatra

* NE pracovisté zameérena pouze na provedeni KH a pacient tam
neni dispenzarizovan

>, Preshranicni decentralizovana KH

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025
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Dotazy — jaké studie a dle jakych pravnich predpisu ma posuzovat EK?

Klinicka studie (Clinical study) Klinické hodnoceni (Clinical trial)

Systematické testovani jedrioho nebo Je KH, které spliiuje nékterou z nasledujicich
nékolika hodnocenych kP s cilem podminek:
o ucinnost a) prifazeni SH ke konkrétni 1é¢bé je dano

lécivého pripravku’za ucelem: Protokolem a nespadd do béiné
klinické praxe dotceného CS;

b) rozhodnuti predepsat ¢i podat
hodnocené LP je spolecné
s rozhodnutim zaradit SH do KH;

1. zjistit nebo gVeérit klinické,
farmakoleggické nebo jiné
farmakdédynamické ucinky,

2. stapbvit nezadouci ucinky, c) diagnostické nebo monitorovaci
3. studovat absorpci, distribuci, postupy nad ramec bézné klinicke
metabolismus nebo vylucovani praxe

Nepodiéha regulaci dle nafizeni 536/2014 Naftizeni 536/2014 pro klinicka hodnoceni

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025
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Studie vs etické komise

v'PASS (Post-Authorisation Safety Study)
v'PAES (Post-Authorisation Efficacy Study)
v'NIS — neintervenéni poregistraéni studie

v'Grantové projekty/studie
v'Intervencéni studie, kde nejsou cilem
informace k LP Ci ZP, IVD
v'"Nezavedené lé¢ebné metody
v'Studie s dopliiky stravy

v'Studie s cilem genetického vyzkumu

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025
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dotazy

Lékarsky vyzkum zahrnujici

lidské ucastniky

Svétové |ékarské asociace (WMA)

!

Helsinska deklarace
Posledni revize rijen 2024

—

Dodatkového protokolu k Umluvé
o lidskych pravech a biomediciné
souvisejiciho
s biomedicinskym vyzkumem
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Helsinska deklarace

Svetova lekarska asociace (WMA) vytvorila
Helsinskou deklaraci jako prohlaseni o etickych
principech lekarského vyzkumu zahrnujiciho
lidské ucastniky, v€etné vyzkumu
vyuzivajiciho identifikovatelny lidsky
material nebo data.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025



r
‘ FoEK — jarni setkani
' dotazy

Dodatkového protokolu k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné
souvisejiciho s biomedicinskym vyzkumem

KAPITOLA lll. - Eticka komise (€lanky 9-12)

Nezavislé prezkoumani Etickou komisi — EK vyda vyjadreni véetné zdivodnéni
Nezavislost EK (Clenové oznamuji event. stfet zajmu)

VSechny informace nezbytné pro etické zhodnoceni vyzkumného projektu musi byt
pisemné poskytnuty EK.

EK musi byt presvédcena, ze u osob zapojenych do vyzkumu nedojde k zadnému
nedovolenému ovlivhovani, v€etnée ovlivihovani financni povahy. V tomto ohledu
musi byt zvlastni pozornost vénovana ohrozenym nebo zavislym osobam.
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Dotazy

1. Které vyzkumné projekty EK mUzZe /musi / pripadne nema pravo posuzovat

2. Které se mohou / musi / nemusi hlasit na SUKL (ohlasovaci povinnost ma zrejmé
Zadavatel, tj. EK posila stanovisko vzdy,

kdyz provedla posouzeni? ... Méli jsme pripad postregistracniho neintervencniho
posouzeni ZP a byly v nasi EK velké spory, jestli to vibec muZzeme a mame posuzovat
(zadatel potreboval vyjadreni EK pro ucel publikace do Casopisu)

3. Velmi bychom privitali navrh pro fakturaci posouzeni projektu etickou komisi, pro
jednotlivé skupiny projektu

4. Stanovisko k NIS - méa byt odkaz na legislativu (na Helsinskou deklaraci a Umluvu o
lidskych pravech a biomediciné ???)

5. MUze 1 EK zastfes$it vice mist i ty, které maji EK

6. Jak zajistit dohled nad témito studiemi / musi se predkladat bezpecnostni zpravy?
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Poplatky

ukon +DPH +DPH
klinicka zkousSka zdravotnického prostfedku KZ 20000 20000
ZP 20.000 K¢ 20 000 2000 20000 30000 40000 (+5000) (+5000) 20 000
podstatny dodatek ke KZ ZP 5.000 K¢ 5000 5000 5000 7 200 5000 5000 5000 5000
zkouska funkéni zplsobilosti IVD 20.000 K¢ 20 000 20000 20 000 25000 40 000 20000 20000 20 000
intervencni studie (nejde o LP ani ZP; napf.

léCebny postup) 20.000 K¢ 20000 20000 20000 10 000 10000 20 000
neintervencni poregistracni studie (PASS =

post autorisation safety study, PAES = post

autorisation eficacy stady, jiné) 10.000 K¢ 20 000 20 000 10000 20000 20 000 10 000 10000 20 000
grantové projekty = akademické 0 0 0 0 0 0 0 0
Registry nemoci (,) 10.000 K¢ 0 10000 20000 20000 10 000 20 000
intervencni studie (nejde o LP ani ZP; napf.

lé¢ebny postup) AKADEMICKE 0 0

observ a% r‘ﬁT’éE'dHféTA" PRO KONTROLU LECIV e 24.04.2025 10 000
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Akce na SUKL - OKH

Klinické hodnoceni LP — povinnosti a odpovédnosti center, monitoring a 4.2.2025

inspekce GCP

Repete ke KH LP a FV v KH LP (casté dotazy, opakujici se chyby, vyjasnéni M (?)

pozadavkt — hlavné na PART Il, aj. + jaké jsou dnes poZadavky na FV on-line

hlaseni v KH) Bude jiné datum

Seminar ICH E6 R3 20.6. nebo 23.6.2025 celodenni,
hybridni

m CZECRIN VIIl. Narodni den klinickych hodnoceni l1éCiv
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
30.04.2025


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

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.gov.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
o App Store p Google Play
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