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’ Pravni ramec EK pro NIS

Pravni ramec

, Helsinska deklarace (HD)

% 30/2020 Sb. — Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné
souvisejici s biomedicinskym vyzkumem

%, Zavazné stanovisko Ceské lékafské komory €. 1/2008
", ICH E6 (R2) Good Clinical Practice
 Zdkon 378/2007 Sb. o lécivech, ve znéni zakona 66/2017

s Zdkon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro
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Helsinska deklarace (HD) — etické zasady pro lékarsky vyzkum
zahrnuijici lidské ucastniky

%, Svetova lékarska asociace (WMA) — 1964; posledni aktualizace rijen 2024

= HD - o etickych principech pro lékarsky vyzkum zahrnuijici lidské Gcastniky,
véetné vyzkumu s pouzitim identifikovatelného lidského materialu nebo dat.

s, Zasady HD plati pro vSechny jednotlivce, tymy a organizace zapojené do
lékarského vyzkumu

<, Lékarsky vyzkum zahrnujici lidské Gcastniky podléha etickym standardéim.”
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Helsinska deklarace (HD) — etické zasady pro lékarsky vyzkum
zahrnuijici lidské ucastniky
% Posledni revize:
e ZvySena ochrana zranitelnych skupin obyvatel,

 Vétsi transparentnost klinickych hodnoceni
» Silnéjsi zavazky tykajici se spravedlnosti a rovnosti ve vyzkumu

=, Podstatné zmény:
1. Zapojeni, respekt a ochrana zamérena na ucastnika
2. Prfinos a hodnota vyzkumu (dodrzovani védecké prisnosti)

 Primarnim ucelem lékarského vyzkumu zahrnujiciho lidské ucastniky je ziskat znalosti
k pochopeni pficin, vyvoje a ucinkll nemoci; zlepsit preventivni, diagnostické
a terapeutické intervence; a v konecném dulsledku k podpore individualniho a verejného
zdravi.

= Podpora zapojeni pacientt pred (na tvorbé navrhu vyzkumu), v prubéhu (ucast)
i po ukonceni vyzkumu (porozuméni a interpretace vysledki)
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Helsinska deklarace (HD)

%, Eticka komise — uloha ve vyzkumu

Transparentni ve svém fungovani (SP, jednaci rad, statut)
Nezavisla — na vyzkumnicich, sponzorech a jinych stranach
Dostatecné zdroje k pInéni svych povinnosti

Clenové a zaméstnanci EK — odpovidajici vzdélani, $koleni, kvalifikaci a rozmanitost
k efektivnimu hodnoceni kazdého typu vyzkumu

EK by méla mit mezi ¢leny laika

PFi posuzovani se Fidit — pravni a regulaéni normy platné v CR, platné mezinarodni normy
a standardy, etické zasady

Pri mezinarodnim vyzkumu — pozadovano posouzeni etickou komisi v kazdé ucastnici se zemi

EK — ma pravo monitorovat vyzkum, posuzovat zmény, je-li to odidvodnéné — odvolat souhlas
Ci pozastavit vyzkum

Informace o zavaznych nezadoucich prihodach
Obdrzet zavérecné zpravy a vysledky vyzkumu
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30/2020 Sb. — Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejici s biomedicinskym vyzkumem

% ,Zajmy a blaho lidské bytosti Ucastnici se vyzkumu jsou nadfazeny zajmum
spolecnosti a vedy.”

= Vyzkum — provadén v souladu s ustanovenimi tohoto Protokolu a dalSimi
pravnimi predpisy na ochranu lidské bytosti.

= Vyzkum lze provadét pouze tehdy, byl-li schvalen kompetentnim organem a byla
posouzena jeho eticka prijatelnost.

= Vyzkum musi byt védecky odlivodnény, splhovat obecné prijimand kritéria
védeckeé kvality a byt provadén v souladu s prislusnymi profesnimi povinnostmi
a standardy pod dohledem nalezité kvalifikovaného vyzkumnika.
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30/2020 Sb. — Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejici s biomedicinskym vyzkumem

Kapitola Il — Eticka komise

=~ Kazdy vyzkumny projekt musi byt predlozen Etické komisi — v daném staté

= EK — posoudi ochranu dlstojnosti, prav, bezpecnosti a blaha ucastnikd vyzkumu
— vyda stanovisko obsahujici odlivodnéni jejiho rozhodnuti

=~ EK - nezavislost! — je-li ¢len ve stfetu zajm{, neucastni se rozhodovani /
posuzovani

%, Co se predklada EK — pisemné (v priloze dokumentu) - informace o nasledujicich
skutec¢nostech, pokud jsou pro vyzkumny projekt dllezité:
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30/2020 Sb. — Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejici s biomedicinskym vyzkumem

Popis projektu

i. jméno vedouciho vyzkumu, kvalifikace a zkusenosti vyzkumnik(l a kde je to vhodné, klinicky
odpovédna osoba, financni zajisténi:

ii. cil a odUvodnéni vyzkumu, které je zaloZzeno na nejnovéjsSim védeckém poznani:
lii. zamyslené metody a postupy, v€etné statistickych a jinych analytickych technik:
iv. ucelené shrnuti vyzkumného projektu v laickém jazyce;

v. prohlaseni o predchozich a soucdasnych navrzich vyzkumnych projektl predlozenych
ke zhodnoceni a schvaleni a o vysledcich téchto rizeni:

Uéastnici, souhlas a informace
vi. odlvodnéni, proc jsou do vyzkumného projektu zahrnuty lidské bytosti;

vii. kritéria pro zaclenéni nebo vylouceni kategorii osob z Ucasti na vyzkumném projektu a zpUsob
vybirani a rekrutovani téchto osob;
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30/2020 Sb. — Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejici s biomedicinskym vyzkumem

viii. ddvody vyuZiti nebo nepritomnosti kontrolnich skupin;
iX. popis povahy a stupné predvidatelnych rizik, které mohou pri vyzkumu nastat;

X. povaha, rozsah a délka trvani zakrok( provadénych na udcastnicich vyzkumu, podrobnosti
o zatézich vyvolanych vyzkumnym projektem;

Xi. opatreni pro monitorovani, hodnoceni a reagovani na nepredvidatelné skutecnosti, které mohou
mit disledky pro soucasné nebo budouci zdravi ucastnikd vyzkumu;

Xii. nacasovani a podrobnosti o informacich pro osoby, které by se ucastnily vyzkumného projektu,
a navrhovany zpUsob poskytovani informaci;

Xiii. dokumentace urcena k vyhledavani souhlasu nebo, v pripadé osob neschopnych vyslovit
souhlas, zmocnéného souhlasu s ucasti ve vyzkumném projektu;

Xiv. opatreni k zajisténi ucty k osobnimu Zivotu osob, které se ucastni vyzkumu, a zajisténi
ddvérnosti osobnich dat;
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30/2020 Sb. — Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejici s biomedicinskym vyzkumem

XV. opatreni pro predvidani informaci, které mohou byt ziskavany a vztahovat se k soucasnému nebo
budoucimu zdravi osob, které se ucastni vyzkumu, a jejich rodinnych prislusniku;

Jiné informace
Xvi. podrobnosti o vSech platbach a odmeénach vyplacenych v kontextu vyzkumného projektu;

xvii. podrobnosti o vSech okolnostech, které by mohly vést ke stretu zajmu a které by mohly ovlivnit
nezavislé rozhodovani vyzkumniku;

xviii. podrobnosti o jakémkoli predvidatelném mozném budoucim vyuziti vysledk( vyzkumu, dal
nebo biologickych materialt, véetné komercéniho vyuziti:

XiX. podrobnosti o vSech ostatnich etickych otazkach, jakkoliv vnimanych vyzkumnikem:

XX. podrobnosti o pojisténi nebo nahradach k pokryti skod plynoucich z kontextu vyzkumného
projektu.

Eticka komise muze pozadat o dopliujici informace nezbytné pro zhodnoceni vyzkumného
projektu.
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Zavazné stanovisko Ceské lékarské komory €. 1/2008
Clanek 3 Klinické studie a vyzkum

= Lékari zapojeni do klinickych studii a vyzkumu sponzorovanych farmaceutickymi
firmami musi striktné dodrzovat Helsinskou deklaraci a Spravnou klinickou praxi.

https://www.lkcr.cz/tiskove-zpravy/83036¢s-30102008-zavazne-stanovisko-clk-c-1-
2008-pravidla-spoluprace-mezi-lekari-a-farmaceutickymi-firmami

=~ Mezinarodni konference o harmonizaci regulacnich pozadavkt ICH E6 (R2) Good
Clinical Practice

https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-r2-good-clinical-practice-scientific-
guideline
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ICH E6 (R2) Good Clinical Practice

1.27 Nezavisla eticka komise

>, Nezavisly organ - posudkova komise nebo vybor, institucionalni, regionalni, narodni
nebo nadnarodni

%~ SloZeni - zdravotnicti /védecti odbornici a nezdravotnicti/nevédecti clenové

%, Odpovida - zajisténi ochrany prav, bezpecnosti a zdravi lidskych subjektl zarazenych do
KH

%, Poskytuje verejnou zaruku této ochrany, mimo jiné prostrednictvim posuzovani,
schvaleni/poskytnuti souhlasného stanoviska k protokolu klinického hodnoceni,
vhodnosti zkousejicich i zarizeni, postupl a podkladt pouzitych pfi ziskavani a
dokumentovani informovaného souhlasu SH.

© Pravni statut, slozeni, funkce, Cinnost a pravni predpisy tykajici se nezavislé etické
komise se mohou v jednotlivych statech lisit, ale meély by nezavislé etické komisi
umoznit, aby jednala v souladu se Spravnou klinickou praxi, jak je popsana v této

smernici.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024



r
(“\ Férum etickych komisi
I NIS - EK

ICH E6 (R2) Good Clinical Practice

Nezavisla etickda komise — dokumenty k vydani stanoviska:

 Protokol, vcetné dodatkU

>, Formular informovaného souhlasu — v pisemné forme, vCetné aktualizace

=~ Pisemné informace poskytnuté subjektim hodnoceni

= Postupy pouzité pri ndboru subjektl hodnoceni (napf. inzeraty)

s, Soubor informaci pro zkousejiciho, dostupné informace o bezpecnosti,
 Informace o platbach a kompenzacich pro subjekty hodnoceni,

% Aktuadlni Zivotopis zkousejiciho a/nebo dalsi potvrzeni o kvalifikaci,

% Dalsi dokumenty, které bude IRB/IEC potiebovat, aby mohla plnit své povinnosti.
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ICH E6 (R2) Good Clinical Practice

Nezavisla eticka komise — slozeni a zajisténi prace EK:

= Priméreny pocet clend — kvalifikaci a zkusenosti potfebné pro posouzeni a zhodnoceni
odbornych lékarskych a etickych aspektu
* Alespon 5 clent
* Alespon 1 bez vedecké kvalifikace
* Alespon 1 bez zavislosti na misté klinického hodnoceni
% Hlasovani a projednavani se ucastni ¢clenové nezavisli ne zkousejicich a zadavateli
= Seznam ¢lenl — s uvedenim kvalifikace
=, Pisemné pracovni postupy
% Pracovat v souladu s GCP a pfislusSnymi pravnimi predpisy
% Na jednani — Ize prizvat odbornika na specifické oblasti
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Nezavisla eticka komise — Pracovni postupy - pisemné:

% Slozeni KH (jmenny seznam + kvalifikace)

%, Zpusob planovani jednani, jejich prabéh a oznamovani ¢lenum
%, Zpusob posuzovani (jak inicidlniho, tak i zmén)

%, Vydavani stanovisek ve zrychleném case

Hlaseni EK
>, Odchylky od protokolu

% Zmény zvysuijici riziko pro SH
, Nezadouci reakce
© Noveé informace, které mohou negativné ovlivnit bezpecnost SH
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Nezavisla eticka komise (EK)

Statut
= Kym zrizena - Poskytovatel zdravotnich sluzeb, fakulta, odborna spolecnost,
farmaceuticka spolecnost, ministerstvo...

©, Rozsah jejich kompetenci—k cemu je zfizena
* Posuzovani KH LP, KZ ZP, ZFZ IVD, PASS, PAES, grantové projekty, diplomové a bakalarské
prace, retrospektivni studie, registry, ¢lanky do odbornych ¢asopisu, off label poufziti LP, ...)

Standardni postupy
%, Seznam clenl — zverejnén
* Dle rozsahu ¢innosti musi odpovidat i sloZzeni EK (lékari, prirodovédci, farmaceuti, prdvnici,
inZenyri, laikové, zdstupci pacientskych organizaci?)
, Jednaci rad - zverejnén
, Poplatky za Cinnost — transparentni, zverejnény

~
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Neintervencni poregistracni studie

Ve vztahu k LP ~ line projekty:

% PASS - Post-authorization safety study ) Reglstry, .

— o ] * Odborné clanky
 PAES — Post-authorization eficacy study . Dotaznikova Zetfent

> Marketingové studie e Vlyzkumné zaméry

% Grantové projekty — akademické studie, * Diplomoveé a bakalarske

prace

Q

Retrospektivni studie
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Intervencni studie — kde bude rovnéz vyzadovano posouzeni EK

%, Studie srovnavajici nezavedené / zavedené |écebné metody Ci postupy

(vysledky nejsou cileny k LP)

QRO QRQING

Studie srovnavajici operacni postupy (mohou, ale nemusi byt spojeny se ZP)
Studie s genetickym vysSetrenim

Studie s doplnky stravy

Studie s potravinami pro |éCebné ucely

Diagnostické studie — hledani markeru (pozor na IVD)
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g Neintervencni poregistracni studie

T Intervence
Jakykoli zplsob zasahu:
%, do uziti LP (napf. zpusob podavani, Uprava vyse davek)
=, do vysSetrovacich postupt (napf. vysSetreni mimo béznou praxi pro ucely KH)
> oSetrovacich postupl (napfr. vizity nad ramec bézné praxe)

Q

Prvky intervence:
Randomizace do |éCebnych ramen

Zaslepeni lécby

Pouziti placeba

Zmeéna davky, jina cesta podani, jina dg., jina
vekova populace

GEGNGNG

Eticka komise by méla umét
rozlisit KH vs NIS!

Neni intervence:
> napr. vyplnéni dotazniku pacientem

Q
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Neintervencni studie - musi splnovat vsechny nasleduijici podminky:

1.
2.

Ve studii se pouzivaji pouze registrované LP v souladu s podminkami jejich registrace.

Podminky pouzivani LP ve studii jsou zcela v souladu s prislusnymi soucasné platnymi
SmPC. Pripadné zmény SmPC Ci jina regulacni opatreni tykajici se bezpecného
pouzivani pripravkd se musi ihned zohlednit i v provadénych studiich.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) nesmi zdravotnickym pracovnikim poskytovat
za ucast na studiich financni nahrady presahujici nahrady jejich ¢asu a vzniklych
vydaju.

VSechny LP uZivané ve studii jiz musi byt uvedeny na trh v CR a byt dostupné
v obvyklé distribucni siti.

LP jsou predepisovany a vydavany béznym zptisobem, tj. predepsany lékarem
a vydany na zakladé |ékarského predpisu lékarnikem. V zadném pripadé nelze vyuzit
reklamni vzorky.
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Neintervencni studie - musi splnovat vsechny nasleduijici podminky:

6.

LP nesmi byt poskytovany zdarma ci se slevou oproti jejich bézné dostupnosti
na trhu. To se tyka i vySe doplatkl pacientl v |ékarné.

Studie nesmi propagovat pouzivani konkrétniho LP.

Vybér pacientt nesmi byt nijak predem ovlivnén a musi byt ponechan
vyhradné na rozhodnuti osetrujiciho Iékare v ramci bézné praxe. Lékar musi
v prubéhu studie respektovat vyzkumny plan a schvalené SmPC. Pacient je do
studie zarazen proto, ze LP uziva, nikoli proto, aby ho obdrzel!

U pacientl se nepouziji zZadné dodatecné diagnostické €i monitorovaci
postupy a pro analyzu shromazdénych udajli se pouziji epidemiologické
metody. VSechny diagnostické a terapeutické vykony, které jsou provadény
na pacientech zarazenych lékarem do studie, musi byt hrazeny pouze béznym
zpUsobem.
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Neintervencni studie - musi splnovat vsechny nasleduijici podminky:

6.

LP nesmi byt poskytovany zdarma ci se slevou oproti jejich bézné dostupnosti
na trhu. To se tyka i vySe doplatkl pacientl v |ékarné.

Studie nesmi propagovat pouzivani konkrétniho LP.

Vybér pacientt nesmi byt nijak predem ovlivnén a musi byt ponechan
vyhradné na rozhodnuti osetrujiciho Iékare v ramci bézné praxe. Lékar musi
v prubéhu studie respektovat vyzkumny plan a schvalené SmPC. Pacient je do
studie zarazen proto, ze LP uziva, nikoli proto, aby ho obdrzel!

U pacientl se nepouziji zZadné dodatecné diagnostické €i monitorovaci
postupy a pro analyzu shromazdénych udajli se pouziji epidemiologické
metody. VSechny diagnostické a terapeutické vykony, které jsou provadény
na pacientech zarazenych lékarem do studie, musi byt hrazeny pouze béznym
zpUsobem.
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Neintervencni poregistracni studie

=, PASS — Post-auhorization safety study
- poregistracni studie bezpecnosti

>, PAES - Post-auhorization eficacy
study - poregistracni studie ucinnosti

-mohou byt intervencni i neintervencni

Databaze lécivych pfipravkd

= JINE — marketingové
—

, Ulozené regulacni autoritou nebo

[ ] L] [ ] L]
Iniciativa sponzora
Dulezité informace Zabrazit vie
(~ 7 s f
% Hlasi se SUKL — pokyn UST-35
s 7 . v V4 v 7 22.11.2024 22.11.2024 22.11.2024
( u VO d n I f. - e d Ita C n I f. - u ko n Cova C I Informacni dopis - Airbufo Informace o vydavani Seznamu Informace pro predkladatele
Forspiro, 160 mcg/4,5mcg inh. cen a Ghrad |écivych pripravku specifickych Ié¢ebnych

plv. dos. 1x60dav a potravin pro... programu = |écivy...

/7 Vv
O r l I l l l a r Upozornéni drzite ele rozhodnuti Statni ustav pro kontrolu léCiv (dale jen SUKL vyzyva zajemce k predlozeni nav irhu
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Neintervencni poregistracni studie

STATNI USTAV s v
PRO KONTROLU LECIV

DUOLEZITE INFORMACE HLASEN(

VEREJNOST ZDRAVOTNIETI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE

(2 L

Léciva Zdravotnické prostiedky Distribuce

Dulezité informace Zobcazit e

22.11. 2024 3.11. 2024 1.11. 2024
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Podezieni na nezadouci > Podezieni na zédvadu > Podezieni na vyskyt padélku »
acinky LP v jakosti LP LP
Pouziti neregistrovaného LP  » Skladovych zésob LP > Uvedeni, pferuseni, >
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uvadéni LP na trh

Neintervenénich > Nelspésné ovéreni >
poregistraénich studi ochrannych prvki

m Y

"e) SUKL Fioonirotu eew

DULEZITE INFORMACE HLASENI

ONAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE

programtl = |écivy.. trh aplikace

SUKL vyzyva zdjemce k predlozeni navrhu SUKL wytvoril pro hldseni uvedeni, Odstavk: stému pro hldseni vypadki
specifického lééebného programu na prerudeni, cbnoven( nebo ukonéeni léiv od Etvrtka 7. 11. 2024 do pondéli
lécivy ptipravek obsahujicl lé&ivou latku uvadéni na trh novou aplikaci 11. 11. 2024 souviselici s pfechodem na

hydroxokobalamin v lékoveé formé pro

parenteralni podani

Rychlé odkazy
a informace

H Farmakovigilance

novou aplikaci

> Registrace lé¢iv - >
aktuality
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Prehled studii

LECIVA > FARMAKOVIGILANCE > HLASENIV OBLASTI FARMAKOVIGILANCE » HLASENI NEINTERVENENICH POREGISTRACNICH STUDII

Hlaseni neintervencnich poregistracnich studii

Pokyny pro vyplnéni

* UST-35 aktualni verze

+ PHV-3 aktudln
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Forum etickych komisi
' e, SUKL

Neintervencni poregistracni studie — PASS

= PASS — PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) a CHMP
(Committee for Medicinal Products for Human Use) - kontroluji protokol (je-li
narizena regulatory)

% EU guideliny:

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module VIII — Post-
authorisation safety studies (Rev 3)

...EU PAS Register and date of protocol approval by an Institutional Review Board /
Independent Ethics Committee if applicable.

~, EK — posuzuje a schvaluje protokol a informace pro pacienty, CV zkousejiciho
(chce EK i dalsi cleny tymu?)

= Dle Helsinské deklarace a Umluvé o biomedicinském vyzkumu

% Poplatky — u komercénich zadavatelt, musi byt stanoveny v ceniku

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024
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Neintervencni poregistracni studie — PAES

 PAES — EMA/PDCO/CAT/CMDh/PRAC/CHMP — uloZeny regulatory, mohou byt
i ziniciativy MAH ¢i lékar(l, odborné spolecnosti...

=~ EU guideliny:
Scientific guidance on post-authorisation efficacy studies

= EK — posuzuje a schvaluje protokol a informace pro pacienty, CV zkousejiciho
(chce EK i dalSi ¢leny tymu?)

% LP jsou uzivany jako v bézné klinické praxi — odskodnéni ujmy = jako v bézné
klinické praxi

% Dle Helsinské deklarace a Umluvé o biomedicinském vyzkumu

% Poplatky — u komercnich zadavatelu, musi byt stanoveny v ceniku
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Akademické projekty - grantové projekty

=, Musi byt neintervencni! Pokud intervence (napr. xx ml krve pro vyzkumné ucely
= KH — zakon o lécivech, CTR, CTIS)

~, Pozadavky dle grantovych agentur

%, Predklada se: Zadost o grantovou podporu (neni to protokol) — zdlivodnéni, cile,
zpUsob provedeni

)

Informace pro pacienty + Informované souhlasy,

)

Zivotopis zkousejiciho

)

Zajisténi odskodnéni v pripadé ujmy; zptisob ndboru
Akademici — posouzeni zdarma / Podpora farmaceutické spol. — Ize pozadovat
platbu
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Akademické projekty - vyzkumné zameéry, diplomové a bakalarské
prace

% Jde o studie? Pokud se zafazenim lidskych subjekt( — intervence/bez intervence?
%~ Intervencni — klasické klinické hodnoceni!

= Neintervencni — ndvrh projektu/diplomové ¢i bakalafské prace
* Smysluplnost, védecké opodstatneéni, etické aspekty
* Retrospektivni sbér dat / prospektivni dle planu (protokolu)
e Bez informovaného souhlasu / S informovanym souhlasem + informacemi pro SH

%, EK —souhlas dle Helsinské deklarace + Umluvé o biomediciné
%~ Poplatky - ???

%, Sledovani pribéhu - ???

= Hlaseni mimo EK - ???
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Retrospektivni studie

%, Z lat. retro = zpét, dozadu; spectare = pohlizet

%, Studie, kterd ma za cil zpétnou analyzu jiz ziskanych dat, nemuze data nijak
ovlivnit a predem definovat pozadavky

= Nelze je zaménovat Ci prezentovat jako klinicka hodnoceni, neprobihaji dle GCP
= Pokud jde o studie s LP — vhodné hlasit SUKL (UST-35)

= EK - souhlas dle Helsinské deklarace + Umluvé o biomediciné
* Popis projektu — zdGvodnéni, proc¢ nelze ziskat IP/IS
e Bez ziskani IS — musi byt souhlas etické komise

=, Poplatky - ??? Sledovani pribéhu - ???

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024
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Registry

%~ Registry dané zakonem 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach-
 Neni treba souhlas EK

Q cs/en

. =+ Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR .
gz’s ONAS  NZIS  KONFERENCE  KOMUNIKACESUZIS  AKTUALITY

Institute of Health Information and Statistics of the Czech Republic

Shirame a zpracovdavame statisticka data

pro zkvalitnéni naseho zdravotnictvi

8.11,.2024

Zdravotnictvi CR: Personalni kapacity a odméfiovani
2023

18, 10. 2024

Ohlédnuti za desetiletim budovani nového NZIS:
2014-2024

27.9.2024

Tuberkuléza v CR v roce 2023

25.9.2024

Zména &iselnfkd u nékterych poloZek LPZ od 1. 1.
2025 - upfesnéni

11.9.2024

Konference ZDRAV-EDU 2024

1.7.2024

Konference NIKEZ 2024

Informace ke sberu vykazi

Registry a sbér dat Statistické vystupy

Registrace a vstup do registrd Roéni vykazy Datové zpravodajstvi NZIS Statistika zdravotnich sluZeb

Nérodnf registr poskytovateld
zdravotnich sluZeb (NRPZS)

Nérodni registr zdravotnickych Statistika vybranych obor( |ékafské
pracovniki (NR-ZP) témat péte

Statistika vybranych ekonomickych

Narodni zdravotni registry Ostatni rezortni registry Souhrnné reporty Mezinarodni srovnani

Ochrana vefejného zdravi Klasifikace Knihovna a archiv Tematické fady

Forum etickych komisi
NIS - EK

Plan sbéru dat
Registrace a vstup do registrl
Ro¢nl vykazy >

Narodnf registr poskytovatel(
zdravotnich sluzeb

Néarodnf registr zdravotnickych
pracovnik(

Narodnf registr hrazenych
zdravotnich sluZzeb

Narodni zdravotnf registry

I

Ostatnl rezortnf registry »
Ochrana verejného zdravi »
Klasifikace »
IS z datovych soubori €SU

IS z datovych souborii €SSZ

Doporucené clanky

Zdravotnictvi CR: Persondlni
kapacity a odmériovani 2023

JiZ 20 let mamograficky screening
zachranuje Zivoty

Zdravotnickd rocenka Ceské
republiky 2021

Vyraznd ceskd stopa na konferenci
International Cancer Screening
Network 2023

Semindr Sezndment s vystupy
projektu NCMNK

Rodicka a novorozenec 2016-2021

Spusténa ceskd verze e-
learningového kurzu k
Mezinarodni klasifikaci...

Registry a sbér dat Statistické vystupy

Narodni zdravotni registry

Narodni zdravotni registry vedené podle zakona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach

S Gcinnosti od 1. 7. 2016 doslo k novelizaci zakona & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich
poskytovanf (zakon o zdravotnich sluzbéch), a to zdkonem & 147/2016 Sb. Novela rozffila seznam narodnich
zdravotnich registr(i uvedenych v pFiloze zdkona o Narodni diabetologicky registr a Narodnf registr intenzivnf péce.

{ v .y
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Narodni onkologicky registr Narodni registr
(NOR) hospitalizovanych (NRHOSP)

>

Narodni registr kloubnich
nahrad (NRKN)

Narodni registr
reprodukéniho zdravi (NRRZ)

%

¥ \. -y
p ; N
Narodni registr

kardiovaskularnich operaci a
intervenci (NRKOI)

Narodni registr nemoci z
povolani (NRNP)

F \ -
W V.
Narodni registr osob trvale

vylou¢enych z darcovstvi krve
(NROVDK)

TN

Narodni registr Grazi (NRU)

<ol

Narodni diabetologicky

Narodni registr |écby
uzivatelt drog (NRLUD)

Narodni registr pitev a
toxikologickych vysetieni
(NRPATV)

Narodni registr intenzivni
registr (NDR) péce
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Registry — vychazejici z pravnich predpist

Registry a sbér dat Statistické vystupy

Plén sbéru dat

Informacni systémy orgdnit ochrany verejného
zdravi

Registrace a vstup do registrli
Rotni vykazy 3

Narodni registr poskytovatel( informatni systémy organi ochrany vefejného zdravi, nazyvané také hygienickymi registry, patff:
zdravotnich sluzeb o -

- ’
AR
Informaéni systém infekéni Registr pohlavnich nemoci
nemoci (IS IN) (RPN)

LS AT

Nérodni registr zdravotnickych
pracovnika

Nérodni registr hrazenych
zdravotnich sluzeb

Néarodni zdravotni registry »
Ostatnl rezortni registry »

Ochrana vefejného zdravi

Zdravotnictvi CR: Persondln{
kapacity a odménovani 2023

JiZ 20 let mamograficky screening
zachranuje Zivoty

Registr hygieny déti a
mladistvych (HDM)

Zdravotnickd rocenka Ceské
republiky 2021

Vyraznd ceskd stopa na konferenci
International Cancer Screening
Network 2023

Semindr Sezndmeni s vystupy
projektu NCMNK

Dacicse L ! neasl

W

m Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

Institute of Health Information and Statistics of the Czech Republic

Q cs/en

ONAS  NZIS  KONFERENCE  KOMUNIKACESUZIS  AKTUALITY

Sprévcem hygienickych registri je Ministerstvo zdravotnictvi CR spole¢né s krajskymi hygienickymi stanicemi. Mezi

& o FUP

Registr tuberkulézy (RTBC)

Klasifikace » - .
15 2 datovych soubord ¢SU Registr chemickych latek a Registr akutnich respira¢nich Informaéni systém Pandemie
prostiedki (CHLAP) infekei (ARI) (PAN)
IS z datovych soubori) €SSZ
&
Doporucené ¢lanky =

Registr hygieny vyzivy (HVY)

Plan sbéru dat
Registrace a vstup do registrl
Rogni vykazy »

Narodni registr poskytovatel(i
zdravotnich sluZeb

Narodni registr zdravotnickych
pracovnikil

Narodni registr hrazenych
zdravotnich sluzeb

Nérodni zdravotnf registry »
Ochrana vefejného zdravi »
Klasifikace »
IS z datovych soubort €SU

IS z datovych soubori €SSZ

Doporucené ¢lanky

Zdravotnictvi CR: Persondlni
kapacity a odménovani 2023

1i7 20 let mamaooraficky screening

Registry a sbér dat Statistické vystupy

Ostatni rezortni registry

S Gcinnosti od 1. 7. 2016 doslo k novelizaci zékona & 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich
poskytovan( (zakon o zdravotnich sluZbéch), a to zakonem & 147/2016 Sb. Cilem bylo jednozna¢né definovani
pisobnosti UZIS CR jako spravce Narodniho zdravotnického informaéniho systému (NZIS) s pfesné vymezenymi
kompetencemi a povinnostmi. Déle upfesnéni, resp. Eastecné nové vymezeni obsahu a tcelu NZIS v souladu s novym
poslanim UZIS R (zejména v oblasti hodnoceni indikatort kvality a bezpegnosti zdravotnich sluzeb a zajisténi kvality a
udrZitelnosti systému Ghrad zdravotnich sluZeb z vefejného zdravotniho pojisténi), nové stanoveni obsahu a funkénosti
Narodniho registru zdravotnickych pracovnik( a Narodniho registru zdravotnich sluZeb hrazenych z vefejného
zdravotniho pojistént.

Mezi dal3f narodni registry patfi:

* Narodni registr poskytovatell zdravotnich sluzeb (NRPZS)
* Nérodni registr zdravotnickych pracovnikd (NR-ZP)

* Nérodnl registr hrazenych zdravotnich sluZeb (NRHZS)

 List o prohlidce zemfelého (LPZ)

o Nérodni systém hléseni neZadoucich udalosti (SHNU)

* Nérodni registr osob nesouhlasicich s posmrtnym odb&rem tkéni a organti (NROD)

Mezi jiné registry pati registry ve sprévé externich subjektd, jejichZ provozovatelem je UZIS CR. Patii sem:

* Registry Koordina¢niho stfediska transplantaci.
« Integrovany systém transplantacnich registr( (TRINIS)
« Informaéni systém tkafovych bank (TISSIS)
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Informaéni systém vyzkumnych a inovativnich projektd (Agentura pro zdravotnicky vyzkum CR)
Informaéni systém omamnych a psychotropnich latek (Ministerstvo zdravotnictvi CR)
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Registry, které nejsou dané zakonem - registry nemoci

= Registry Odbornych spolecnosti
= Souhlas pacienta
= Souhlas EK?

o\, Cesky registr
, / r 4
7% cystické fibrézy

Registr cystické fibrozy (CF) slouzi jako databéaze pacienti nemocnych cystickou fibrézou, ktefi jsou sledovani jednak
ve specializovanych centrech CF, jednak u ostatnich Iékaii zabyvajicich se cystickou fibrézou. Zakladnim cilem
Registru je shromazdovat a kompletovat data o poétu a vékovém sloZeni pacienti v Ceské republice, o jejich klinickém
stavu, o prubéhu jejich onemocnéni a o profilu jejich 1é¢by. Takto sesbirané a usporadané udaje jsou podkladem pro
presné sledovani a vyhodnocovani vyskytu této choroby, jejiho pribéhu i péce o pacienty.

Celorepublikovy Registr CF predstavuje zdroj informaci pro odborné prezentace klinickych dat a poskytuje cenné
Udaje, které usnadniuji zarazovani ¢eskych CF pacientl do mezinarodnich klinickych studii.

Fungujici narodni Registr CF je soucasti celoevropské CF databaze, ktera je vytvorena a spravovana jako soucast
evropského grantu EuroCareCF. Cesky registr v tomto projektu soucasné zajistuje infrastrukturu pro celou vychodni
Evropu: poskytuje ramec a software pro sbér a zpracovani zakladnich dat o vyskytu této choroby v zemich byvalého
vychodniho bloku.

Nas registr ma za cil shromazdit informace o vSech téch pacientech s CF, ktefi Zili v nasi zemi k 31. 12. 2003, a o
vSech dalSich, u nichZ byla CF od tohoto data diagnostikovana. Nejde nam jen o déti s CF, ale i o pacienty dospélé.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024

C; ! \’J cesky | english
REDIT S/ TN

I Uvod Zapojena pracovisté Garance Informaéni zézemi vystedky GDPR Kontakt, helpdesk

Projekt CREIT, ktery byl zahdjen v roce 2016, je neintervenéni multicentricka retrospektivné prospektivni longitudinalni studie, v rémci niz jsou sbirana data o
pacientech s idiopatickymi stfevnimi zanéty lééenych |éivymi pfipravky biologické a inovativni léZby.

Idiopatické stfevni zanéty (Crohnova choroba a ulcerézni kolitida) jsou chronické zanétliva onemocnéni travici trubice postihujici predeviim mladé osoby ve véku 15—
30 let. Jde o medikamentézné nevylécitelné choroby vyznamné ovliviujici kvalitu Zivota a pracovni i socialni aktivity postizenych jedincd. Pacienti s idiopatickymi
stFevnimi zanéty jsou pfi vyZerpani moznosti konzervativni medikamentézni terapie (aminosalicylaty, kortikosteroidy, imunosupresiva) indikovani k podani biologické

nebo inovativni terapie. Jde o nejG&innéjii Formu lééby IBD, kters je obvykle podavana dlouhodobé. Jeji aplikace v €R probihé ve specializovanych centrech.

Informace ziskané prostiednictvim tohoto projektu mohou zasadnim zpiisobem pfispét ke zlepieni G&innosti a bezpe&nosti biologické a inovativni terapie IBD.
Primarni cile:

Hlavnim cilem projektu je sledovani celkového poétu pacienti lééenych lécivymi pripravky biologické a inovativni lééby v Ceské republice.
Sekundarni cile:

Dali cile studie jsou hodnoceni efektivity biologické a inovativni lé&by, hodnoceni bezpeénosti biologické a inovativni lééby, hodnoceni terapeutickych rezimd
a sledovani délky biologické a inovativni lééby IBD pacient.

REGISTR PACIENTD
m S ROZTROUSENOU O REGISTRU AKTUALITY UDALOSTI PUBLIKACE ZAKLADNT DOKUMENTY KONTAKT
SKLEROZOU

ReMuS: Monitorujeme, analyzujeme, pomahame

Co je ReMuS?

ReMus$ (Registr Multiple Sclerosis) nenf jen odborny néstroj; je to také spolehlivy partner na cest& s roztrousenou

skler6zou. Jako jediny celostétni registr v Ceské republice se zamé&fuje na shromazdovénf kii€ovych informaci o

roztrou$ené skleréze a dalSich neuroimunologickych onemocnénich. Stojf na pevnych zakladech diky spolupraci s
odbornymi centry po celé zemi a jeho data tak slouZi nejen IékaFské komunit& pro védecky vyzkum, ale také pacientdim,
ktefi hledajf lepSf porozuméni své nemoci a moZnostem Iécby. Cilem registru ReMus je prispivat k soustavnému

zlepSovani péte o pacienty prostfednictvim zajiStovani kli¢ovych a spolehlivych dat i analyz.
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Registry, které nejsou dané zakonem - registry nemoci

% Registry farmaceutickych spolec¢nosti / MAH (vyrobcU-drzitel( rozhodnuti
o registraci)

= Registry pacientu s urCitym onemocnéni a lécbou konkrétnim LP
= Nezbytny souhlas pacientu

%, Souhlas etické komise — ANO
e Popis projektU
e ZdUvodnéni, cile, jaka budou sbirana data
* Souhlas pacienta / informace pro pacienta
* Poplatky - ?

% Zajisténi poZzadavkd GDPR — U0OO0U (?)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024



S SU KL Férum etickychNI::r_nésKi
Studie intervencni bez LP

= Naptr. stanoveni biomarkert (biopsie/krevni vzorky/vzorky mozkomisniho moku...);
s doplnky stravy, srovnani [é¢ebnych postupld/metod, srovndni operacnich postupu,
diagnostické — genetické testovani...

% Dle Helsinské deklarace a Umluvé o biomediciné
~ Souhlas pacienta— ANO

», Schvaleni EK
* Popis projektu / studie
* Informovany souhlas
e Zajisténi odSkodnéni v pripadé ujmy

"~ Poplatky? — akademici NE, komercéni sponzor - ANO
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Forum etickych komisi
NIS - EK

Q<

anky do odbornych ¢asopist / Dotaznikové Setreni

> Nejde o studie
", Dle statutu etické komise

%, Poplatky — spisS bez poplatkl, akademici

Diplomové a bakalarské prace

Q

Prospektivni — mulze se jednat o KH - stejné pozadavky jako u vsech KH

Q

Castéji — retrospektivni — sbér dat a jejich analyza
e Méla by schvalit EK

= Dle statutu etické komise
%~ Poplatky — spisS bez poplatkl, akademici

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2024



¢ SU KL Férum etick\'/chNI::r_nliEsKl'
Zaver:
%, Souhlas EK — dle Helsinské deklarace a Umluvé o biomediciné
= Seznam EK — neni jiz na webu SUKL (vyjma EK ke KH LP a EK ke KZ ZP a IVD)

* Mohlo by ho zverejnit na svych webovych strankach FoEK i s upfesnénim rozsahu Cinnosti
(+ odkazy na webové stranky EK)

"~ Poplatky za ¢innost - mohly by byt stanoveny harmonizované v ramci ¢innosti
FOEK na zakladé dohody; urcité musi byt transpartentni — zverejnény

, SP —pro predkladani dokumentace spolu s zadosti
* Pro obsah informovaného souhlasu
* Pro sledovani pribéhu — pozadavky na prabézné zpravy
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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.
28.11.2024


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
@& AppStore > Google Play
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