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Vybrané zkratky

Al Artificial Intelligence

CIP Clinical Investigation Plan, Plan klinické zkousky, Protokol
EK Eticka komise

IB Investigator‘s Brochure, Prirucka zkousejiciho

ICF Informovany souhlas

ISZP Elektronicky systém pro komunikaci s Ustavem

IVD In vitro diagnostika, diagnosticky prostredek in vitro
IVDR viz Legislativa

KZ Klinicka zkousSka

KZ ZP Klinicka zkouska zdravotnického prostfedku

MDR viz Legislativa

RZPRO Elektronicky systém pro komunikaci s Ustavem (Registr zdravotnickych prostfedka)
Ustav Statni Gstav pro kontrolu Ié¢&iv

ZP Zdravotnicky prostredek
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Etické komise a jejich cinnost v oblasti klinickych zkousek — legislativa

= Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smeérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) €. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385EHS a 93/42/EHS, dale jen
MDR

= Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU, dale jen IVDR

A4

m Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, dale jen zakon 375/2022
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Uprava legislativy - zakon 375/2022 jina KZ dle ¢l. 82 MDR

Provadéni nepovolené KZ dle ¢l. 82 MDR je nyni pod sankci 15 mil. K¢
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Definice ,zdravotnického prostredku®, take jen ,ZP“
Nafrizeni 745/2017 (EU) ¢l. 2 bod 1

,hastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, Cinidlo, material nebo jiny predmét urcené vyrobcem k pouziti,
samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich Iécebnych uceli:

= diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, |écba nebo mirnéni nemoci,

. diagnostika, monitorovani, Iécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni

" vySetfovani, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického Ci patologického procesu nebo stavu

" Eoskytovéni informaci prostfednictvim vysSetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organa,
rve

ktery nedosahuje svého hlavniho ur¢eného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi
ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vSsak muze byt takovymi ucinky podporena

Vyse uvedeny text definice neni kompletni, definice v MDR je mnohem rozsahlejsi

Definice pokryva Siroké spektrum vyrobkl — od naplasti po NMR, systémy Al a umélé srdce
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Naplnéni definice ZP je podminkou pro provadeni KZ

Neni-li ve vyzkumném projektu naplnéna definice ZP, nejde o KZ ZP

,Klicové je pouziti vyrobku, resp. naplnéni definice ZP dle MDR“
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Definice dle MDR a IVDR

= Klinicka zkouska, dale také jen KZ je systematické zkouseni na jednom nebo vice
lidskych subjektech provadéné s cilem posoudit bezpecnost nebo ucinnost
zdravotnického prostredku

= Studii funkcni zpusobilosti, dale také jen SFZ se dle ¢l. 2 odst. 42 IVDR
rozumi studie provadéna za ucelem stanoveni nebo potvrzeni analytické nebo
klinické funkce prostredku (,,dale jen SFZ“)

= Eticka komise, dale také jen EK je nezavisly organ zrizeny v Clenském state
v souladu s pravnimi predpisy tohoto clenského statu, ktery je zmocnén
vydavat stanoviska pro ucely tohoto narizeni s prihlédnutim k nazorim
laické verejnosti, zejména pacientu nebo organizaci pacient(
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Poznamky

= Existuji ruzné typy KZ, resp. SFZ dle legislativy (jednotlivé typy KZ, resp. SFZ
nejsou predmeétem této prezentace)

= 7 hlediska posuzovani EK je jedno o jaky typ KZ resp. SFZ se jedna
= Ne viechny typy KZ, resp. SFZ vyzaduji ohla&eni/povoleni Ustavem
m 7a KZ, resp. SFZ nese vzdy zodpovednost zadavatel

" EK muze hrat vyznamnou roli v zachytu nepovolenych KZ (muze ochranit
poskytovatele zdravotni péce v pripadé, Ze je zadavatelem vyzkumnych projektu)
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Pouzivani ZP s CE znackou mimo urceny ucel

" Jen ve vyjimecnych situacich, vyzaduje-li to zachovani zdravi a zivota pacienta v
ramci poskytovani zdravotni péce

= \/yjimku k jednorazovému pouziti (na pacienta) udéluje MZ

= Systematické pouzivani ZP s CE znackou mimo urceny ucel:
= Klinicka zkouska
= Na vyjimku udélenou Ustavem

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30.04.2025



Cast I. Vybrané povinnosti EK u KZ a SFZ

e, SUKL



e, SUKL

Vyznam EK pri posuzovani KZ, resp. SFZ

U vSech typu klinickych zkousek je tfeba pred zahajenim souhlasné stanovisko etické komise

U vSech Zadosti a ohlaseni klinickych zkousek zdravotnickych prostredkd musi byt soucasti
dokumentace souhlasné stanovisko etické komise (stanovisko etické komise neni mozné dodat v
pribéhu rizeni)

U Uprav zékladni dokumentace (napt. pfi doplnéni zadosti na vyzvu Ustavu) je tieba dolozit
souhlasné stanovisko etické komise k nové dokumentaci

U ohlaseni podstatnych zmeén klinické zkousky je tfeba dolozit souhlasné stanovisko etické komise
k nové dokumentaci

Nedodani souhlasného stanoviska etické komise v dokumentaci je prekazkou pro posuzovani
dokumentace Ustavem
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Navrh k zamysleni |

V ptipadé, Ze EK posuzuje dokumentaci, ktera byla upravena na zadost Ustavu
Zvazte:

Zda nezaveést rychlejsi proceduru pro vydavani stanoviska k upravam
pozadovanym Ustavem (mimo standardni dny zasedani, napr. zvazte
korespondencni e-mailové hlasovani, Ci telekonferenci)

Pripadné prizpusobit naklady rozsahu posuzovani jiz jednou posouzené
dokumentace
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Cinnosti EK — zakon 375/2022 § 11

EK provadi nezavisly eticky pfezkum KZ, resp. SFZ s cilem posoudit s dirazem kladenym
na eticka hlediska, zda jsou chranena prava, bezpecnost, dustojnost a kvalita zivota
subjektu KZ, resp. SFZ a zda tato hlediska prevazuji nad vsemi ostatnimi zajmy.

EK vydava souhlasné stanovisko v pisemné podobé s provedenim klinické zkousky
zdravotnického prostfedku a vykonava dohled nad jejim pribéhem z hlediska cilu
uvedenych v odstavci 1. Za tim ucelem zejména hodnoti odbornou zpusobilost
zkousejicich, véetné hlavniho zkousejiciho, vhodnost zvolenych postupli a skupin
subjektd KZ, resp. SFZ a vyjadfuje se stanoviskem k protokolu KZ, resp. SFZ a k
dokumentim pouzivanym pro informovani subjektl KZ, resp. SFZ a ziskani jejich
informovaného souhlasu, a to nezavisle na zadavateli KZ, resp. SFZ a zkousejicim.

EK vykonava dohled nad priibéhem KZ nebo SFZ, ke které vydala souhlasné stanovisko, v
intervalech primeérenych stupni rizika pro subjekty klinické zkousky, nejméné vsak jednou
za rok, a to v souladu s odst. 1 a s postupy stanovenymi podle § 13 odst. 2.

Pokud v pfipadé zaniku EK v prabéhu KZ, resp. SFZ jeji Cinnost nejpozdéji ke dni zaniku
nlepFevezme jina EK, pozbyva souhlasné stanovisko EK s provadénim dané KZ, resp. SFZ
platnosti.
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§ 12 (1) zakon 375/2022

Etickou komisi ustavuje poskytovatel zdravotnich sluzeb. Eticka komise
muze pusobit i jako eticka komise jiného poskytovatele zdravotnich
sluzeb, a to na zakladeé pisemné smlouvy uzavrené mezi poskytovateli
zdravotnich sluzeb. V takovém pripadeé podminky pro Cinnost etické
komise zajisti poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ji ustavil.
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Navrh k zamysleni Il

,Jedna eticka komise staci, kdyZ dojde k dohodé poskytovatelq, Ize
tedy postupovat jako v pripadé multicentrickych EK

©,Ale bez domluvy (smlouvy) to nejde

=, Prakticky postup

,Véta ve stanovisku EK ptsobi na zakladé smlouvy rovnéz jako EK pro
KZ............... i u niZe uvedenych poskytovateli zdravotni péce .....

,Dolozeni smlouvy/smluv pfi kontrole
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Praktické zkusenosti/problémy pfri vydavani stanovisek |

= Neni uvadéna spravna legislativa — dochazi k zaméné MDR a IVDR a CTR

" Je napr. uvadéno, ze KZ ¢i SFZ bude probihat v souladu s GCP (vi nékdo, co je GCP
uZP?)

= U dokumentu, které maji byt posouzeny je uvedeno, Ze byly vzaty na védomi
(rozpor s pozadavkem zakona)

= Neni uveden kompletni nazev, verze a datum vzniku dokumentu

= Jde-li o soubehy KZ resp. SFZ a studie s |éCivy, mohou byt zaménény dokumenty
ze studie s |éCivy s dokumenty nalezejicimi do KZ a SFZ
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Mozné reseni

= PouZivani formulafd pfipravenych Ustavem (jeden pro SFZ a jeden pro
KZ, nezaménovat)

/4 7 VvV 7/ V4

" Zvazit upravu pisemneho pracovniho postupu pri vydavani zadosti
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Formular ke KZ ke stazeni ze stranky FOEK

Nazev Etické komise
Name of the Ethics Committee
Adresa: [
Tel. Fax:
E-mail: Web:

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKE ZKOUSCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU/
OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON THE CLINICAL INVESTIGATION OF A MEDICAL DEVICE

Cislo jednaci/Reference number:
Datum doruéeni 7adosti/Date of submission of the Application Form:

Datum a &as jednéni EK/Date and time of EC meeting:

Zadavatel/Sponsor:

Zadatel/Applicant:

Nazev klinické zkousky/Clinical investigation title:
Cislo planu/CIP number:

Vyjadteni EK/EC's opinion:
EK vyddva/EC jssues: O Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
[ Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable gpinion

Zdivodnéni stanoviska EK/Justification of the EC opinion:

Uhrada ndklad{ spojenych s posouzenim Zidosti a vydanim stanoviska/Reimbursement of costs related to

the assessment of the application and jssuing of the opinion:
O Ano/Yes O Ne, zdéivodnéni/No, justification:

Seznam mist klinické zkousky s oznacenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde bude
vykonavat dohled/List of clinical investiqation sites, indicating the sites on which the EC has given its opinion
as the local EC and will perform supervision:

Misto linické zkousky a jméno hlavniho zkousejiciho/ o o
Clinteal tiaation site ond incipal Mistni EK/ Adresa mistnf EK/
linical Investigation site ana name of p J2l
fuestgatan ste elerineie Local EC Address of local EC
investi ;amr

O

O

[

Seznam hodnocenych dokument(/List of gssessed documents:

Vzato na

Schvaleno/ védomi/

Nazev dokumentu/ Verze/ Datum/ Approved Taken into
Document name Version Date gccount

Ano/ | Ne/ | Ano/ | Ne/
Yes No Yes No
Plan Klinické zkousky (CIP) R |o| ol o
Pfirutka zkougejiciho (1) X [m] [m] [m]

Strénka 124
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Nazev Etické komise
Name of the Ethics Committee

Adresa: 100:

Tel.: Fax:

E-mail: Web:
Informovany souhlas (ICF) = [m] [m] O
Pojisténi klinicke zkousky = [m] [m] O
cV zkousejiciho (pfip. GCP certifikit) [’z O [m] O
Zplsob ndboru subjektd klinické zkougky [’z O [m] O
Ostatni [m] [m] = =]

Pfipominky k dokumentaci/Comments to documentation:

Seznam Elenti EK a jejich ucast na jednani/List of EC members and their participation in the meeting:

Zaméstnanec N
isovatel PFitomen/ Hlasoval/
Iméno a pijmeni/ Odbornost/ Z”T;i €€ | FunkcevEx/ | Attendance Vvated
Name and syrname e m—— RoleinEC  ——1—FT "7 71

Ano/ | Ne/ Ano/ | Ne/ | Ano/ | Ne/

Yes | MNo Yes | No | Yes | No

Predseda
O O / O [m] O O
Chairperson
Mistopfedseda/
O O Vice- O [m] O O

chairperson

0 ] Clen/member |m] [m] ] 0
(] (] Clen/member (] O (] (]
(] (] Clen/member (] O (] (]
[m} [m} Elen/member [m] m] [m} [m}
[m} [m} Elen/member [m] m] [m} [m}
O [m} Elen/member o o [m} O
0 ] Clen/member |m] [m] ] 0
[m} [m} Clenfmember [m] [m] [m} [m}

(Poznamka/Note: *Employee of £C appointing authority)

EK proj a alila/) ilila/vzala ne védomi predloZ i/The EC discussed and

approved/disapproved/taken into account the submitted documentation.

EK md/nema namitky proti provadéni vySe uvedené klinické zkousky zdravotnického prostfedku/The EC
objects/does not object to the conduct of the above-mentioned clinical investigation of @ medical device.

EK prohla3uje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP)
a platnymi pravnimi predpisy (zakon & 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a nafizeni Evropskéhe parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravetnickych prostiedcich, zmé&né smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) € 178/2002 a nafizeni (ES)
& 1223/2009 a o zrudeni smérnic Rady 90/385/EHS a 53/42/EHS a souvisejici platné pravni predpisy)/The EC

hereby declares that it has been established and gperates in gccordance with its Rules of Procedure in

Stranka 2z 4

Nézev Etické komise
Name of the Fthics Committee

Adresa: 160:
Tel.: Fax:
E-mail: Web:

compliance with Good Clinical Practice (GCP) and legal provisions in force (Act No 375/2022 Coll., on medical
devices and in vitro diggnostic medical deyices and Requlation (EU) 2017/745 of the European Parliament and
of the Council of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Requiation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2008 and repealing Council Directives 50/385/EEC and 93/42/EEC and related
legislation in force).

VN . dne/date DD.MM.YYYY

Podpis predsedy nebo mistopfedsedy EK/Signature of
Chirperson or Vice-chairperson of EC

Podpis tlena EK/Signature of EC member

Pouteni o p kousejiciho a zad le/Instructions on the responsibilities of the investigator
and the sponsor:
1 .
2.
3. .
Stranka 3z 4
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Formular k SFZ ke st

Nazev Etické komise
Name of the Ethics Committee

Adresa: ico:
Tel: Fax:
Emait: Web:

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE STUDII FUNKENT ZPUSOBILOSTI DIAGNOSTICKEHO
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU IN VITRO/
OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON THE PERFORMANCE STUDY OF IN VITRO DIAGNOSTIC
MEDICAL DEVICE

Cislo jednaci/Reference pumber:
Datum doruteni Zadosti/Date of submission of the Application Form:
Datum a ¢as jednéni EK/Date and time of EC meeting:

Zadavatel/sponsor:

Zadatel/Applicant:

Nazev studie funkéni zpisobilosti/Performance study title:
Cislo planu/CPSP number:

Vyjadreni EK/EC's apinion:
EK vydava/EC ssues: 0 Souhlasné stanovisko/Favaurable opinion

[ Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Zdiivodnéni stanoviska EK/Justification of the EC gpinion:

Uhrada nakladii spojenych s posouzenim zidosti a vydanim stanoviska/Reimbursement of costs related to

the assessment of the application and issuing of the opinion:
I Ano/Yes [ Ne, zddvodnéni/No, justification:

Seznam mist studie funkéni zpiisobilosti s oznatenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde

bude 5 JList of study sites, indicating the sites on which the EC has given jts.

opinion as the local EC and will perform supervision:
Misto studie funkéni zpdsobilosti a jméno hlavniho

zkougejiciho/ Mistni EK/ Adresa mistni EK/
Performance study site and pame of principal Local EC Address of local EC
investigator
[m]
[m]
[m]
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Nazev Etické komise
Name of the Ethics Committee

azeni ze stranky FOEK

Adresa: ico:
Tel: Fax:
E-mail: Web:

Seznam hodnocenych dekumenti/List of assessed documents:

Vzato na
Schvdleno/ vadomi/
Nazev dokumentu/ Verze/ | Datum/ | Approved | Iakeninte
Dogument name Version | Date account
Ano/ | Ne/ | Ano/ | Ne/
Yes | No | yes | wo
Plan studie funkéni zplsobilosti (CPSP) = [m] [} [m]
PFirutka zkouzejiciho (18] E | O| a]| O
Informovany souhlas (ICF) = O m] [m]
Pajisténi studie funkéni zpisobilosti = [m] [} [m]
CV zkousejiciho (pfip. GCP certifikat) = [m] [} [m]
Zpl..lsub nabroru subjektd studie funkéni = o o o
Ostatni dokumenty O ! = [m)

Piipominky k dokumentaci/Gommments to documentation:

Seznam Elenii EK a jejich GEast na jednani/List of EC members and their participation in the meeting:

Zaméstnanec B
. PFitomen/ Hlasoval/
Jméno a piiimeni/ | Odbornost/ Z"Ziﬁte'e Funkce vEK/ | Attendance voted
Nome and surmame Seedlolisn [T Role i EC e e e T T
yes | No yes | Mo | yes | wo
a O predseda/ o o ala
Chairperson
Mistopedseda/
[m} [m} Vice- [m} [m] [m} [m}
chairperson,
0 | O | Cenjmemper | O | O | O | O
a O Clen/member O [m] a a
O | O | Cen/memer | © | O | O | O
O | O | Cenfmemper | O | O | O | O
O | O | Clenfmember | O | O | O | O
O | O | Cen/member | © | O | O | O
m} O Clen/member | O ) m} m}
O O | Clen/memper | O | O | O | O

(Pozndmka/iote: *Employee of EC gppointing guthority)
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Nazev Etické komise
Name of the Ethics Committee

Adresa: 160:
Tel: Fax:
E-mail: Web:
EK proj a schvilila/ ilila/ ne védomi predloZenou dokumentaci/The EC discussed and

approved/disapproved/taken into account the submitted documentation.

EK médfnema ndmitky proti provadéni vySe uvedené studie funkéni zpisobilosti diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro/The EC ghjects/does not gbject to the conduct of the gbove-mentioned
performance study of an in vitro diagnostic medical device.

EK prohla3uje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP)
a platnymi pravnimi piedpisy (zikon & 375/2022 Sb., o zdr kych fedcich a

zdravotnickych pmstredc:ch in vitro a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o di; prostredcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU a souvisejici platné prévni predpisy)/The EC hereby declares that it has been established and
operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice (GCP) and legal
provisions in force (Act No 275/2022 Coll., on medicol devices and in vitro diggnostic medical devices and
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro dagnastic
medical devices and repegling Directive 98/79/EC and Commission Degislon 2010/227/EU and related
legislation in force).

VI o dne/gate DD.MM.YYYY

Podpis predsedy nebo mistopredsedy EK/Signature of
Chairperson or Vice-chairperson of EC

Podpis Elena EK/Signature of £C member

Pouéeni o povinnostech zkousejiciho a zadavatele/Instructions on the responsibilities of the investigator

and the sponsor:
1.
2.
3.
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Poznamka k provadeéni KZ dle GCP ve formularich

* Prevzato z formuldra pro Iécivé pripravky

e GCP neni legislativné ukotveno — nejblize k néemu ma ISO 14 155

* ISO 14 155 neni harmonizovano s MDR

* ISO 14 155 technicky neni povinné

e Zminka o GCP v oblasti KZ a SFZ tedy znamena néco jiného, nez u KHL

* napr. u KZ a SFZ neexistuje povinnost skoleni investigator(/monitord v
oblasti GCP
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Praktické zkusenosti/problémy pfri vydavani stanovisek Il

Nekvalitni dokumentace typicky u ,,akademickych projektt”, které jsou KZ, avsak
zkousejicim nejsou za KZ povazovany (zadavatelem je poskytovatel zdravotni péce)

= Velmi nizka uroven predlozené dokumentace

= Nejasna metodologie

= Nejasné parametry hodnoceni

= Nejasny postup |écby (add on, ¢i sekvencné)

= Nejasny zpUsob vyhodnoceni a zpracovani dat

* Nejasnosti ohledné pouziti ZP (pouziti ZP bez CE znacky!)
" |gnorace stretu zajma
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Mozné reseni

" Stanovit pozadavky na kvalitu predlozené dokumentace a vymahat ji
» Pridat do formulare zadosti checklist kritickych udaju
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Tip: Nékteré dulezité udaje k vyzkumnym projektim

= Jaké ZP budou pouzity?

= Maji tyto ZP CE znacku (pro ZP)?

= Byly predlozeny navody a prohlaseni o shodé?
= Bude ZP pouzit v souladu s navodem?

= Metodologie vyzkumného projektu

= Vstupni a vyluCovaci kritéria

= Hypotéza

® Primarni a sekundarni parametry hodnoceni

= Jasné popsany postup |écby ve vyzkumném projektu (add on, sekvencné atd.)
= Jasné popsany standardni postup lécby (SOTA)
= Jak budou data ziskavana

= Jak a kdy budou vyhodnocovana

= Kdo je zadavatel ze zakona
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Slozeni EK — zdkon 375/2022 § 12

= Cleny EK jmenuje poskytovatel zdravotnich sluzeb
= Clen EK musi pisemné vyjadfit souhlas s &lenstvim v etické komisi

= EK musi byt slozena nejméné z 5 ¢lenu:
e Alespon 1 z ¢leni EK musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani

e Alespon 1 z ¢lenti EK musi byt osobou, ktera neni v pracovnim pomeéru k poskytovateli (a
md zdravotnické vzdéldni viz § 14 zdkona 375/2022 — postup pfi vyddvdni stanoviska EK)

e Minimalné 4 c¢lenové EK musi mit vzdélani Iékare, zubniho |ékare, farmaceuta nebo
nelékarskeho zdravotnického pracovnika

e Alespon 3 clenové EK musi mit vzdélani |ékare, zubniho |ékafe nebo farmaceuta a
minimalné 5 let praxe ve svém oboru.
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SloZeni EK a povinnosti ¢lent — zdkon 375/2022 § 12

= EK mUzZe pro ziskani nazoru ke konkrétni zadosti o stanovisko prizvat dalsi
odborniky

= Clenem EK m{iZe byt pouze osoba bezihonna — rejstfik trestd, starsi 18 let,
svépravna
= Povinnosti ¢lent EK

e zachovavat mlcenlivost o informacich a skutec¢nostech tykajicich se pribéhu a
vysledcich KZ, resp. SFZ

* neprodlené oznamit osobni zajem na posuzované KZ, resp. SFZ, popripadée
vznik takového zajmu

e zdrzet se vyjadreni k zadostem o vydani souhlasu s provadenim KZ, resp. SFZ,
na jejimz provadeni ma osobni zajem
e pisemneé potvrdit, Ze jsou mu tyto vyse uvedené povinnosti znamy
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Postup EK p¥i vydavani stanoviska — zakon 375/2022 § 14

%, EK vydava stanovisko ke KZ, resp. SFZ na zadost zadavatele/sponzora

", EK je usnasenischopna, kdyz jsou splnény nasledujici podminky:

ucast nejméné 5 clenti na zasedani EK

1 ¢len musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace v oblasti
zdravotnictvi

minimalné 4 ¢lenové musi mit vzdélani Iékare, zubniho |ékare, farmaceuta nebo nelékarského
zdravotnického pracovnika

alespon 1 z clenu EK se zdravotnickym vzdélanim musi byt osobou, ktera neni v pracovnim
poméru, jiném obdobném pracovnépravnim vztahu k poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery EK
ustavuje

EK se usnasi nadpolovicni vétsinou hlasu vsech pritomnych ¢len
pri rovnosti hlast rozhoduje hlas predsedy EK
vyjadruji se jen ti Clenové etické komise, kteri se Ucastnili projednavani
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Ohlaseni EK — zédkon 375/2022 § 13

= Poskytovatel zdravotnich sluzeb ohlasuje L'Js’gavu prostrednictvim Informacniho
systemu zdravotnickych prostredku ustaveni a zanik EK a zmenu v jejim slozeni, a to
do 30 dnu od jejiho vzniku, zaniku nebo zmén ve slozeni EK.

= Ohlaseni obsahuje nazev EK, adresu, telefonni Cislo Ero verejnou v’gelefovnnl'osit' a
adresu elektronické posty, slozeni EK s uvedenim odborneho zamereni clenu EK,
jmeéno a prijmeni predsedy EK a datum ustaveni nebo zaniku EK.

= Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat veskeré zaznamy o Cinnosti EK,
kterou ustavil, a to po dobu nejméné 3 let po ukonceni KZ, resp. SFZ.

= V pripade zaniku EK oznamuje poskytovatel zdravotnich sluzeb Ustavu, zda €innost
zaniklé EK prebira jina EK, dale sdeli seznam probihajicich KZ, res,o. SFZ a jaky
zpusobem je zajisténo uchovavani a predani kopie dokumentace zaniklé EK jiné EK.

= Ustav zvefejiiyje prostfednictvim ISZP (Informacni systém zdravotnickych prostredku)
seznam EK v Ceské republice.
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Postup Ustavu p¥i obdrzeni stanoviska od EK, ktera neni ohlasena

= Pokud Ustav obdrzi stanovisko od EK, ktera nebyla ohlaena, bude ho
respektovat®

» V souladu se zdkonem 375/2022 pak iniciuje fizeni o pokuté, nedojde-li k ohlaseni
EK do 30 dnli od vydani stanoviska (plati od 09/2024)

= \/ySe pokuty za neohlaseni EK Cini az 200 000 K¢ pro poskytovatele zdravotni péce,
ktery ji zridil

*Neohlaseni EK zplsobi komplikace zadavateli jiné klinické zkousky v systému ISZP
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Cinnost EK — zakon 375/2022 § 14

= EK vykondvd svou cinnost podle pisemnych pracovnich postupt, které musi byt slucitelné s
postupy pro posuzovani zadosti o povoleni klinické zkousky stanovenymi MDR resp. IVDR

= Postupy pro posuzovani zadosti o stanovisko ke klinické zkousce musi obsahovat minimalné:

* udaje o slozeni EK v rozsahu jména a prijmeni ¢lenu a jejich kvalifikace, udaje o zdravotnickém zafizeni,
pro které je poskytovatelem zdravotnich sluzeb ustavena

* metody a postupy pro posuzovani zadosti o stanovisko EK ke KZ resp. SFZ a provadéni prtibéziného
dohledu nad KZ, resp. SFZ, vCetné zplsobu planovani a oznamovani jednani ¢lenim EK a zpusobu
vedeni téchto jednani

e postupy pro urychlené posuzovani a vydavani stanoviska k administrativnim zménam v probihajici KZ,
resp. SFZ

* metody zpracovani hlaseni zkousejicich a informaci ziskanych dohledem nad KZ, resp. SFZ nebo jinym
zplsobem

* postup vydani stanoviska ke KZ, resp. SFZ a jeho sdéleni zkousejicimu nebo poskytovateli zdravotnich
sluzeb, postupy pro prezkoumani stanoviska a pro odvolani stanoviska

* postupy pro splnéni informacnich povinnosti stanovenych zakonem
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Postup EK pri hodnoceni KZ, resp. SFZ — MDR cl. 62 odst. 4 resp. IVDR ¢l.
58 odst. 5 a zakon 375/2022 § 15

EK zejména posoudi zda

= KZ, resp. SFZ byla navrzena tak, aby subjektim pusobila minimalni bolest, nepohodli, strach a
veskera dalsi predvidatelna rizika, pricemz prah rizika a stupen zatéze jsou konkrétné vymezeny v
planu KZ, resp. SFZ a trvale sledovany

= za zdravotni péci poskytovanou subjektim odpovida radné kvalifikovany lékaf nebo pripadné
kvalifikovany zubni |ékar nebo jakakoliv jina osoba opravnéna podle vnitrostatniho prava k
poskytovani prislusné péce pacientim za podminek KZ, resp. SFZ

= subjekt a pripadné jeho zakonné ustanoveny zastupce neni vystaven nepatficnému vlivu, a to ani
financni povahy, s cilem dosahnout jeho ucasti v KZ, resp. SFZ
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Postup pfi vydavani stanoviska EK |. — zakon 375/2022 § 14

= EK je povinna porizovat z jednani zapisy

= Zapisy z jednani EK obsahuiji:
e datum, hodinu a misto jednani
e seznam pritomnych clenl EK
* seznam dalSich prizvanych pritomnych osob
* hlavni body diskuse
e zaznam stanoviska vcetné zaznamu o vysledku hlasovani
e zaznam o oznameni moznosti stretu zajmu
* podpis nejméne jednoho clena EK

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30.04.2025



e, SUKL

Postup pfi vydavani stanoviska EK Il. — zakon 375/2022 § 14

" Pfi pripraveé svého stanoviska EK:

a) posoudi opodstatnéni KZ, resp. SFZ a jeji usporadani

b) posoudi, zda je hodnoceni predpokladanych pfinosu a rizik prijatelné a zda jsou jeho
zavery oduvodnéné

c) posoudi plan KZ vyhotoveny podle prilohy €. XV kapitoly Il bodu 3 MDR resp. plan SFZ
vyhotoveny podle prilohy ¢. XIV casti A IVDR

d) posoudi, zda zkousejici a jeho spolupracovnici spliuji pozadavky ¢l. 62 odst. 6 MDR
resp. ¢l. 58 odst. 7 IVDR

e) posoudi soubor informaci pro zkousejiciho, vyhotoveny v souladu s pfilohou ¢. XV
kapitolou Il bodem 2 MDR resp. s prilohou €. XIV kapitolou | bodem 2 IVDR
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Postup pfi vydavani stanoviska EK Ill. — zdkon 375/2022 § 14

Pri pripraveé svého stanoviska EK:

osoudi, zda zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, v némz ma byt klinicka zkouska provedena,

\'4

f)
sp?nuje pozadavky ¢l. 62 odst. 7 MDR, resp. ¢l. 58 odst. 8 IVDR

g) posoudi v pfipadé KZ, resp. SFZ na nezpusobilych subjektech, zda zpUsob poskytnuti informaci
podle ¢l. 63 odst. 2 MDR, resp. podle ¢l. 60 odst. 1 IVDR odpovida schopnosti téchto osob témto
Informacim porozumeét

h) posoudi, zda je dostatecné zajisténo od3kodnéni subjekti KZ, resp. SFZ pro pfipad ujmy vzniklé v
dusledku KZ, resp. SFZ, zejména pak posoudi vSechna pojiSténi povinnosti k nahradé ujmy uzavrena
podle § 19 odst. 1

i) posoudi zplsob naboru subjektda KZ, resp. SFZ

j) posoudi text informovaného souhlasu a dalSi pisemné informace poskytované subjektiim Kz, resp.
FZ
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Postup pfi vydavani stanoviska EK IV. — zakon 375/2022 § 14

= Pri posuzovani kompenzaci a pojisténi EK posuzuje vzdy, zda:

a) zajisténi odskodnéni subjektu klinické zkousky pro pripad ujmy vzniklé v dusledku jeho ucasti v KZ
resp. SFZ jsou dostatecné zajistény pojistnou smlouvou

b) povinnost k nahradé ujmy pro zkousejiciho a zadavatele je dostatecné zajisténa pojistnou
smlouvou, popripadeé zda pojisténi odpovednosti zkousejiciho nebo zadavatele neni soucasti jejich
pracovnépravnich vztahu

c) kompenzace nepresahuji vydaje vynalozené subjektem KZ, resp. SFZ nebo zkousejicim v souvislosti
s jeho ucasti v KZ, resp. SFZ a dale zda odmeéna pro zkousejici je predem znama a pevné stanovena a
zda zadavatel predlozil spolecné s zadosti pisemné sdéleni o vysi této odmeény
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Postup pfi vydavani stanoviska EK c¢ast V. — zakon 375/2022 § 14

= V pripadé KZ, resp. SFZ, kdy neni pred zarazenim subjektu do KZ, resp. SFZ mozno ziskat jeho
informovany souhlas, EK posoudi, jakym zplisobem je v protokolu zajisténo vyzadani informovaného
souhlasu zakonného zastupce nebo opatrovnika subjektu KZ, resp. SFZ nebo subjektu samého, a zvazi,
zda neni ucelné podminit zarazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem.
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Stanovisko EK ke KZ, resp. SFZ — zakon 375/2022 § 16

" Eticka komise vyda stanovisko ke KZ, resp. SFZ na podkladé pisemné zadosti a po posouzeni
predlozené dokumentace - poZzadované dokumenty v ¢eském jazyce, etickd komise mize
umoznit predlozeni pozadovanych dokumentd i v jiném jazyce

= Eticka komise je opravnéna si v pribéhu posuzovani vyzadat od zadavatele dalSi dokumenty a
doplnujici informace, které jsou k posouzeni danych skutecnosti nezbytné, v tomto pripadé
se |hlta pro vydani stanoviska stavi do doby dorucéeni vyZzadovanych dokumentu

* Etickd komise vyda do 60 dnui ode dne doruceni Zadosti zadavatelem pisemné oduvodnéné
stanovisko

Pozn. Vydavani stanovisek v kratSich intervalech by bylo zadouci (zpétnda vazba od zadavatell a
srovnani se zemémi EU). Problém opakovaného schvalovani zadosti vyzaduje-li Ustav zmény v
dokumentaci.
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Stanovisko EK ke KZ - zakon 375/2022 § 16

= Stanovisko EK obsahuje:

a? identifikacni Udaje o posouzené klinické zkousce, zejména nazev klinické zkousky, uvedeni zadavatele a misto provedeni klinické zkousky, Cislo protokolu
klinické zkousky, pripadné identifikacni Cislo klinické zkousky z databaze EUDAMED, datum doruceni Zadosti o povoleni klinické zkousky a seznam mist
provadéeni klinicke zkousky, ke kterym se eticka komise vyjadrila a nad kterymi vykonava dohled

b) seznam ¢lenl etické komise a jejich odbornost

c) seznam a identifikaci hodnocenych dokumentd

d) zdznam o vysledku hlasovéni, vyrok, zda eticka komise vyjadfuje souhlas nebo nesouhlas s klinickou zkouskou, a odlivodnéni tohoto vyroku
e) datum vydani stanoviska a podpis Clena etické komise, ktery je k tomu opravnén

f) v pfipadech klinickych zkousek, kdy neni mozno pfed zafazenim subjektu do klinické zkousky ziskat jeho informovany souhlas, se eticka komise vyslovné
vyjadFi, zda souhlasi s postupem zafazovani subjektl uvedenym v protokolu, a uvede, zda podmifuje zafazeni kazdého jednotlivého subjektu svym
souhlasem; v pfipadé, Ze zatrazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem podmini, uvede rovnéz zp(sob, jakym si zkousSejici tento souhlas vyzada
a jakym zpusobem bude etickou komisi pfislusné vyjadreni neodkladné poskytnuto.
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EK, odvolani souhlasného stanoviska — zakon 375/2022 § 18

=" EK odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko, jestlize se dozvi o
novych skute¢nostech podstatnych pro bezpecnost subjektl KZ, resp. SFZ nebo
jestlize zadavatel nebo zkousejici porusi zavaznym zpusobem podminky provadéni
nebo usporadani KZ, resp. SFZ, k nimz eticka komise vydala své souhlasné
stanovisko

= EK, s vyjimkou pripadu, kdy je ohrozena bezpecnost subjektl KZ, resp. SFZ, pred
tim, nez by odvolala souhlasné stanovisko, si vyzada stanovisko zadavatele,
popripadé zkousejiciho

= Odvolani souhlasného stanoviska etické komise oznamuje eticka komise
neprodlené pisemné zkousejicimu, zadavateli a Ustavu
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EK, odvolani souhlasného stanoviska — zakon 375/2022 § 18

= Odvolani souhlasu EK obsahuje:

a) identifikacni udaje o KZ, resp. SFZ, zejména jeji nazev, uvedeni zadavatele a misto/a
KZ, resp. SFZ, pro které/a je souhlas odvolavan, cislo protokolu KZ, resp. SFZ, pripadné
identifikacni Cislo klinické zkousky v databazi EUDAMED

b) odlvodnéni odvolani souhlasu

c) opatreni k ukonceni KZ, resp. SFZ, zejména o prevedeni na jinou moznost lécby, byl-li
souhlas odvolan z dlvodu ohrozeni bezpecnosti subjektl KZ, resp. SFZ a nejsou-li
uvedena jiz v protokolu KZ, resp. SFZ

d) datum odvolani souhlasu a podpis ¢lena etické komise, ktery je k tomu opravnén
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Konflikty zajmu z praxe

Klinicka zkouska dle ¢l. 62_MDR. Stanovisko vydala EK ktera je ustavena poskytovatelem
zdravotni péce, ktery je soucasne zastupcem vyrobce a zadavatelem klinicke zkousky, pricemz
hlasujicim ¢lenem EK je autor protokolu KZ (ktery je sou¢asné zaméstnancem zadavatele)

Zadavatel jiné KZ dle ¢l. 82 MDR je posthovateI zdravotni péce, hlavni zkousejici a soucasné
autor protokolu (Je zamestnanec poskytovatele zdravotni péce avsak soucCasne take
spolumajitel a vedouci vyvoje spolecnosti vyrabéjici zkouseny ZP, vyrobce klinickou zkousku
castecné hradi, prezentovano jako akademicky vyzkum, nikoliv KZ

IZ\:/:\gsa\vatel je vyrobce a zkousejici v SFZ je jeho zaméstnancem (mulze byt u mensich vyrobcU

Zadavatelem jiné KZ dle ¢l. 82 MDR je poskytovatel zdravotni péce, zkousejici je
zameéstnancem poskytovatele a vyrobce KZ podporuje (typické u investigator initiated KZ,
vyzaduje opatrnost).

Zadavatel je poskytovatel zdravotni pecCe a zkousejici je jeho zamestnancem (typické a
vétSinou akceptovatelné).
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Moznosti reseni konfliktu zajmu

= Opatreni k minimalizaci stfetu zajmu (napf. zména EK, zména hlavniho
zkousejiciho)

= Maximalni transparentnost, pisemné prohlaseni vsech zainteresovanych stran

= Byla vyuZita vSechna rozumna opatreni k minimalizaci stfetu zajmu?
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Nejcastejsi problémy
= \lyzkumnik/zadavatel nevi, zda v pripadé pouziti konkrétniho vyrobku
pfi vyzkumu jde/nejde o ZP (feSeni viz nasleduijici slide)

= Zadavatel se chybné domniva, Ze kdyz jde o neinvazivni ZP (typické je
to u diagnostického software) a vyzkum je neintervencni, tak se
nejedna o klinickou zkousku vyZadujici ohlaseni/povoleni i v pfipadé,
Ze se pouziva necertifikovany ZP
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Jak zjistit, jde-li pri pouziti konkrétniho vyrobku o ZP?

® Definice ZP v MDR — porovnani pouziti vyrobku s definici (viz nasledujici slide)

= Zadost o posouzeni na SUKL (v pfipadé, Ze porovnani s definici a souvisejicimi
MDCG dokumenty neprineslo pozadovanou jistotu)

https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/konzultace-a-odborna-
stanoviska/hranicni-agenda/

(zpoplatnéno)
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Definice ,,zdravotnického prostredku” (dale také jen ZP)
Nafrizeni 745/2014 (EU) ¢l. 2 bod 1

,hastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, Cinidlo, material nebo jiny predmét urcené vyrobcem k pouziti,
samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich Iécebnych uceli:

= diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, |écba nebo mirnéni nemoci,

. diagnostika, monitorovani, Iécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni

" vySetfovani, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického Ci patologického procesu nebo stavu

" Eoskytovéni informaci prostfednictvim vysSetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organa,
rve

ktery nedosahuje svého hlavniho ur¢eného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi
ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vSsak muze byt takovymi ucinky podporena

Vyse uvedeny text definice neni kompletni, definice v MDR je mnohem rozsahlejsi

Definice pokryva Siroké spektrum vyrobkl — od naplasti po NMR, systémy Al a umélé srdce
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Jak zjistit, jde-li o KZ?

= Definice KZ v MDR

= Pozn. V pripade retrospektivniho hodnoceni nejde o KZ

" Pozn. Jen u KZ se ZP s CE znackou (jako ZP), ktery je pouzit v souladu s ur¢enym
Ucelem a neni-li KZ obtézujici/zatézujici, se nemusi hlasit/zaddat o povoleni Ustav
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Definice klinické zkousky (dale také jen KZ) zdravotnického prostredku

MDR, ¢l. 2 bod 45 ,klinickou zkouskou“ se rozumi systematicka zkouska zahrnuijici
jeden nebo vice lidskych subjektl provadéna za ucelem posouzeni bezpecénosti
nebo ucinnosti prostredku
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Jak z pohledu EK odhadnout, zda jde o KZ ZP?

= \Velmi hrubé se Ize orientovat dle pripraveného schématu

= Schéma je ucelovym zjednodusenim a jeho pouziti neni zarukou, ze zaveéry, ke
kterym podle néj EK dojde jsou 100% spravné
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Schéma pro hrubou klasifikaci vyzkumného projektu

Ve vyzkumu se pouziva vyrobek jako ZP v

L, NE > Nejde o KZ, nepatfi pod MDR*
souladu s definici MDR
A\'4
ANO
A4
Spliuje pouZiti ZP ve vyzkumném projektu definici
M4 ZP CE znacku? > a0 > IR > ANO > KZ v souladu s definici MDR hodnocenf > NE > Nejde o KZ, ale o hodnoceni lé¢ebného
Gcelem uvedenym v navodu? Géinnosti a bezpeénosti ZP na lidskych postupu s vyuzitim ZP
subjektech?
A4 A4 A4
NE NE ANO
A4 A4 A4
ina znostje KZ dle €l. 62 n le L. 82 MDR, ktera vyzaduj leni o a i Coixo e . U . . -
Jedina mozvnos Je e cv DR 8 .. erd vyzadu!e povo.er.u “,ESD ozynamem Je provadéni takové KZ zatézujici > NE > Jde o KZ, kterou neni tieba Ustavu hlasit
protoZe ZP bez CE znacky nelze systematicky pouzivat mimo rdmec klinické zkousky.
A4
ANO
\'4

Jde o KZ dle ¢l. 74 odst 1 nebo ¢l 82 MDR, kterou je
tfeba Ustavu oznamit

*Pfiklad - 1) u zafizeni se bude zkou$et, zda z néj lze ziskat hodnotileny zdznam EKG (napf u pasu pfi noSeni - hodnoti se kvalita a kontinuita zadznamu, rozliitelné vlny, nepouziva se k diagnoze a hodnoceni zdravotniho stavu)
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Priklad 1 Tkanové lepidlo aplikované pri zobrazovacim vysetreni jako
marker pro operatéra pri pozdeéjsi otevrené operaci plic

" Tkanové lepidlo je ZP

" Jde o ZP s CE znackou

" Pouziti lepidla jako markeru v rozporu s urcenym ucelem uvedenym v
navodu

* Budou zahrnuty lidské subjekty, bude hodnocena ucinnost a
bezpecnost, jde nepochybné o KZ

= Jde o KZ dle ¢l. 74 odst. 2 MDR ci dle ¢l. 82 MDR

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30.04.2025



e, SUKL

Priklad 1 schéma pro hrubou klasifikaci vyzkumného projektu

Ve vyzkumu se pouziva vyrobek jako ZP v

L NE > Nejde o KZ, nepatfi pod MDR*
souladu s definici MDR

Pouziva se ZP v souladu s ur¢enym

Ma ZP CE znacku? . ) ]
ucelem uvedenym v navodu?

NE

ina moznost je KZ dle ¢l. 62 nebo dle ¢l. 82 MDR, ktera vyzaduje povoleni resp. ozname
protoze ZP bez CE znacky nelze systematicky pouzivat mimo ramec klinické zkousky.

Splhuje pouziti ZP ve vyzkumném projektu definici
KZ v souladu s definici MDR hodnoceni
ucinnosti a bezpecnosti ZP na lidskych
subjektech?

ANO >

A4

ANO

\'4

Je provadéni takové KZ zatézujici

ANO

Jde o KZ dle €l. 74 odst 1 nebo ¢l 84 MDR, kterou je
tfeba Ustavu oznamit

Nejde o KZ, ale o hodnoceni lécebného

NE
> postupu s vyuzitm ZP

NE > Jde 0 KZ, kterou neni tfeba Ustavu hldsit

*Pfiklad - 1) zafizeni se bude zkouSet, zda z né&j lze ziskat hodnotileny zadznam EKG (napf u pasu pfi noSeni - hodnoti se kvalita a kontinuita zaznamu, rozliSitelné vlny, nepouziva se k diagnoze a hodnoceni zdravotniho stavu)
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Priklad 2 Hodnoceni kvality zaznamu EKG z fitness pasu

* Hodnoceni kvality zaznamu (hodnoti se kontinuita zaznamu EKG,
zobrazeni jednotlivych vin), NEJDE o detekci EKG patologii, nejde o
diagnostiku, pouziti nespada pod definici ZP

" Nejde o pouziti vyrobku ve smyslu ZP a tedy nemuze jit o KZ

" POZOR! V pripade, ze by zaznam EKG z fitness pasu byl hodnocen z
hlediska vyskytu vyskytu/detekce patologii EKG (diagnostika), uz by o
pouziti ZP jednoznacné slo a slo by i o KZ, ktera by podléhala schvaleni
Ustavu!
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Priklad 2 schéma pro hrubou klasifikaci vyzkumného projektu

Ve vyzkumu se pouZziva vyrobek jako ZP v
souladu s definici MDR

Nejde o KZ, nepatii pod MDR*

ANO

Pouziva se ZP v souladu s uréenym
Ma ZP CE znagku? > ANO > ' racu S u > ANO >
ucelem uvedenym v navodu?

\Y4 A4
NE NE
\Y4 A4

Jedind moznost je KZ dle ¢l. 62 nebo dle ¢l. 82 MDR, ktera vyzaduje povoleni resp. oznameni,
protoze ZP bez CE znacky nelze systematicky pouzivat mimo ramec klinické zkousky.

Spliuje pouziti ZP ve vyzkumném projektu definici
KZ v souladu s definici MDR hodnoceni
ucinnosti a bezpecnosti ZP na lidskych
subjektech?

~

ANO

~

Je provadéni takoveé KZ zatézujici

ANO

Jde o KZ dle ¢l. 74 odst 1 nebo ¢l 84 MDR, kterou je
treba Ustavu oznamit

Nejde o KZ, ale o hodnoceni lé¢ebného

NE > -
postupu s vyuzitm ZP

NE > Jde o KZ, kterou neni tfeba Gstavu hlasit

*Priklad - 1) zafizeni se bude zkouS$et, zda z néj lze ziskat hodnotileny zaznam EKG (napf u pasu pfi noSeni - hodnoti se kvalita a kontinuita zaznamu, rozlisitelné vlny, nepouziva se k diagnoze a hodnoceni zdravotniho stavu)
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Priklad 3 Koronarografie ANO/NE pred provedenim TAVI

* Ve vyzkumu se bude pouzivat ZP pro provadéni TAVI (ZP) a dalsi
prostredky. Cilem vyzkumu neni hodnotit konkrétni ZP pro provadéni
TAVI, ale to, zda provadéni koronarografie pred TAVI je efektivni
zpusob |écCby.

* Nejde o klinickou zkousku zdravotnického prostredku, zde konkrétné
TAVI (i kdyz se ZP — TAVI pri vyzkumu pouziva. Cilem vyzkumu ale neni
hodnoceni ZP)

* Jde o hodnoceni lé€ebného postupu — vystupem vyzkumu je odpoved
zda koronarografie pred TAVI ano Ci ne
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Hodnoceni lécebného postupu

= Typicky je zadavatelem poskytovatel péce

= Typicky je cilem porovnat léCebné postupy, nikoliv ZP

= Typicky nejde o hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti konkrétniho ZP
= Typicky se na projektu nepodili vyrobce ZP

= Typicky v ramci KZ existuje moznost pouziti nékolika ruznych ZP

Priklad: Pouziti operacniho stolu pfi hodnoceni dvou chirurgickych operacénich pristup pfi
operaci patere neni klinickou zkouskou zdravotnického prostfedku/operacniho stolu

Nejste-li si jisti, konzultujte Ustav
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Priklad 3 schéma pro hrubou klasifikaci vyzkumného projektu

Ve vyzkumu se pouZziva vyrobek jako ZP v
souladu s definici MDR

Spliiuje pouziti ZP ve vyzkumném projektu definici
M4 ZP CE znacku? PouZziva se ZP v souladu s uréenym KZ v souladu s definici MDR hodnoceni ejde o KZ, ale o hodnoceni lé&ebného
' ucelem uvedenym v néavodu? Géinnosti a bezpe&nosti ZP na lidskych postupu s vyuzitm ZP
subjektech?
A4 A4 A4

NE > Nejde o KZ, nepatii pod MDR*

NE NE ANO

A4 A4 A4

Jedina Znost je KZ dle €l. 62 nebo dle ¢l. 82 MDR, ktera vyZzaduj leni . ] i,
edina mozvnos Je . i .. erd "Yza u!e povo.er.n r(’esp ozvnamenl Je provadéni takové KZ zatézujici > NE > Jde o KZ, kterou neni tfeba ustavu hlasit
protoZe ZP bez CE znacky nelze systematicky pouZivat mimo rdmec klinické zkous$ky.

A4
ANO

A4

Jde o KZ dle ¢l. 74 odst 1 nebo ¢l 84 MDR, kterou je
treba Ustavu oznamit

*PFiklad - 1) zafizeni se bude zkouSet, zda z néj lze ziskat hodnotileny zdznam EKG (napf u pasu pfi noSeni - hodnoti se kvalita a kontinuita zaznamu, rozliSitelné vlny, nepouziva se k diagnoze a hodnoceni zdravotniho stavu)
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Ve

Priklad 4 ZP s CE znackou primeée porovnani, hodnoceni ucinnosti

" Srovnani 2 pristroju pro UPV bézné pouzivanych na détském ARO

" Oba ZP jsou CE certifikované a budou pouzivané v ramci urceného
ucelu

AV AN ]

" Cilem vyzkumu je prospektivni porovnani ucinnosti a bezpecnosti
obou ZP v randomizovaném vyzkumu

" Randomizace je zatézujici
" Jde o KZ ZP ktera podléha oznameni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30.04.2025



e, SUKL

Priklad 4 schéma pro hrubou klasifikaci vyzkumného projektu

Ve vyzkumu se pouziva vyrobek jako ZP v

e NE > Nejde o KZ, nepatfi pod MDR*
souladu s definici MDR
Spliuje pouziti ZP ve vyzkumném projektu definici
Pouziva se ZP v souladu s ur¢enym inici i Nejde o KZ, ale o hodnoceni lé¢ebného
Mé 7P CE znacku? U,ZVIV v u u > u Yl KZ v souladu s definici MDR hodnocen S NE > ) ¢ I
Ucelem uvedenym v navodu? Gcinnosti a bezpecnosti ZP na lidskych postupu s vyuzitm ZP
subjektech?
A4 A4
NE NE
A4 A4
Jedind moznostje KZ dle ¢l. 62 nebo dle ¢l. 82 MDR, ktera vyzaduje povoleni resp. oznameni, B = e, . , L

J W Jep P Je provadéni takove KZ zatézujici > NE > Jde o KZ, kterou neni tfeba ustavu hlasit

protoZe ZP bez CE znacky nelze systematicky pouzivat mimo ramec klinické zkousky.

de o KZ dle ¢l. 74 odst 1 nebo ¢l 84 MDR, kterou
tfeba Ustavu oznamit

*Pfiklad - 1) zafizeni se bude zkouset, zda z néj lze ziskat hodnotileny zdznam EKG (napf u pasu pfi noSeni - hodnoti se kvalita a kontinuita zaznamu, rozliSitelné vlny, nepouZiva se k diagnoze a hodnoceni zdravotniho stavu)
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ZP prostredky s Al, typicky pri diagnostice (zpracovani obrazu)

® Jsou zahrnuti pacienti (pouziti fundus kamery, pouziti EKG zaznamniku)?
Podepisuji informovany souhlas? Vysoce pravdepodobné jde o KZ

. Jsoudpvouiita vyhradné anonymizovana data (pacient neni zahrnut)? Vysoce
pravdéepodobné nejde o KZ.

" Pozn. anonymizace musi byt skutecna, nejen formalni. Vyzadujte podrobny
popis anonymizace v popisu projektu pro EK.

Spatny pfiklad — ,, anonymizovana“ data zpracovand pomoci SW s Al z

Toagwografie hodnoti |ékar, ktery snimek poznava, protoze ho hodnotil pred
ny.
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Priklad 5 ZP s Al pouzity mimo urceny ucel, zahrnuti pacientu

" Jde o0 ZP s CE znackou (telemetericky systém)

= /P prostredek je dle navodu urcen k zaznamu srdecni frekvence, avsak
ma byt pouzit k diagnostice fibrilace sini

" VV ramci vyzkumného projektu budou pas nosit pacienti, cilem je
detekovat fibrilaci sini (pouziti mimo urceny ucel)

" VVyzkumny projekt je neinvazivni, paralelné se pouziva HolterEKG
» Hodnoti se ale U¢innost/bezpecnost ZP mimo urceny ucel
= Jde o KZ vyZaduijici schvaleni Ustavu
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Priklad 5 schéma pro hrubou klasifikaci vyzkumného projektu

Ve vyzkumu se pouZziva vyrobek jako ZP v

NE > Nejde o KZ, nepatfi pod MDR*
souladu s definici MDR ! patitp
Spliuje pouziti ZP ve vyzkumném projektu definici
Ma ZP CE zna&ku? Pou,ijVé seZPv sotfladu s urc¢enym > ANO > Kz v souladu s definici MDR hodnoceni > NE Nejde o KZ, ale o hodn?(’:enl’ lécebného
Gcelem uvedenym v navodu? Géinnosti a bezpeénosti ZP na lidskych postupu s vyuzitm ZP
subjektech?
A4 ~
NE ANO
A4 A4
3 znostje KZ dle ¢l. 62 n le ¢l. 82 MDR, ktera vyz j leni . A P . v o . o . o
fna mozvnos 1= G120 cv LHLEELC 8 .. era V}/zadu!e povo.er.u rc’asp ozvnamen Je provadéni takové KZ zatézZujici > NE > Jde o KZ, kterou neni tfeba ustavu hlasit
protoZe ZP bez CE znacky nelze systematicky pouzivat mimo ramec klinické zkousky.
A4
ANO
A4

Jde o KZ dle ¢l. 74 odst 1 nebo ¢l 84 MDR, kterou je
treba Ustavu oznamit

*PFiklad - 1) zafizeni se bude zkouSet, zda z néj lze ziskat hodnotileny zaznam EKG (napf u pasu pfi noSeni - hodnoti se kvalita a kontinuita zaznamu, rozliSitelné vlny, nepouziva se k diagnoze a hodnoceni zdravotniho stavu)
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Klinické zkousky zdravotnickych prostredku legislativni ramec:

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385EHS
a 93/42/EHS, dale také jen MDR

+ provadeéci akty

https://ec.europa.eu/health/md sector/new regulations en

MDCG metodické pokyny

https://ec.europa.eu/health/md sector/new regulations/guidance en

Zakon €. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
dale také jen zakon 375/2022
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Kdy je treba opatrnosti?

= Jde-li 0 ,,akademicky projekt — nic takoveho v legislativé ke ZP a IVD neexistuje
= /P neinvazivni, diagnosticky (napr. EKG, evokované potencialy)
= Al systémy a Al diagnostika, software obecné

" Projekt je sponzorovan vyrobcem ZP, zadavatelem je poskytovatel
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Jediné Kz, které neni tfeba ohlasit/ziskat povoleni Ustavu jsou ty, ve
kterych je ZP s CE znackou pouzivan v souladu s uréenym ucelem tak,
ze to pro subjekt neni zatezujici
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Doporuceni k pripadnému formulari zadosti o
stanovisko EK u vyzkumného projektu se ZP
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A 4

Ke zvazeni je zavést do formulariu zadosti o posouzeni tyto otazky:

Je v pripadé vyzkumného projektu pouzit ZP?

= Ma ZP CE znacku (jako ZP)?

= Bylo dolozeno prohlaseni o shodé ke ZP?

= Byla predlozena posledni verze navodu?

= Je ZP pouzit v souladu s uréenym ucelem?

= Je cilem vyzkumného projektu hodnoceni ZP?

= Jedna se z pohledu zadatele o stanovisko EK ke KZ ZP? Pro¢ ANO, proC NE.
» Kdo je zadavatelem KZ/osobou zodpovédnou za provadéni vyzkumného projektu?
= Kdo je vyrobcem?

= Jaky je vztah vyrobce a zadavatele?

= Jak je projekt financovan/podporovan?

= Existuje stfet zajma?

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 30.04.2025



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.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

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
@& AppStore > Google Play
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