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predloZit a bezici KH nezahdjena
narodné pokracuji KH povinnost

« Directiva dle Directivy p@%ﬂdo
2001/20/ES 2001/20/ES reZimu CTR

¢ SA, hlaseni 536/2014
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Ip-)zfidcl-cr)éit VSechny CTA Vsechna KH
pres CTIS o povoleni se fidi pouze

e CTR KH pouze CTR

pres CTIS 536/2014

536/2014
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3 SUKL FOEK .
Pravni ramec, kterym se ridi KH

Predlozena pres CTIS

Narodné predlozena KH — plati do

30.1.2025

* Smérnice 20/2001/ES

o Zakon 378/2007 Sb., o léCivech ve znéni do
31.1.2022

* Vyhlaska 226/2008 Sb.

* ICH E6 (R2) — Good Clinical Practice

Pokyny SUKL

UST-29 — nahrady vydajl za odborné ukony — kody K-001
az K-004

UST-29 verze21-1.pdf (246,42 kB)

KLH — 19 Podklady potrebné pro povoleni klinického
hodnoceni |éCiva — pozadavky na farmaceutickou ¢ast
dokumentace

KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického
hodnoceni

KLH-21 Hlaseni nezadoucich Ucinkd humannich lécivych
ptipravkd v klinickém hodnoceni a neregistrovanych
|écivych pripravku

KLH-22 PoZadavky na text informaci pro subjekty
hodnoceni/ informovaného souhlasu

KLH-EK-001 - Zadost o stanovisko etické komise k
provedeni klinického hodnoceni v Ceské republice -
pozadavky na predklddanou dokumentaci

Nafizeni 536/2014, o KH

Zakon 378/2007 Sb., o |éCivech ve znéni
zakona 66/2017

Vyhlaska 463/2021 Sb., o blizsich podminkach
provadéni klinickych hodnoceni humannich
|é¢ivych pripravki

ICH E6 (R2) — Good Clinical Practice

Pokyny SUKL

UST-29 — nahrady vydajli za odborné ukony — kddy K-
012 az K-030

KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty
hodnoceni/ informovaného souhlasu

KLH-CTIS-01 - pozadavky na dokumenty predkladané
k Zadosti o povoleni ¢asti Il klinického hodnoceni
Q&A — guideline vydana EMA, k nafizeni

SKP-1, verze 2 - Vydavani certifikatl spravné klinické
praxe


https://www.sukl.cz/file/98686_1_1

5 Sl’JKL FoEK
Rady pro predkladané zadosti prostrednictvim CTIS

v PART | a PART Il — predloZeni sou¢asné nebo PART | prvni

v RFl — vyzva k doplnéni dokumentace — pouze 1x pro validace
(5 dnu) a 1x pro posouzeni PART | a PART Il (12 dnt) — nezavisle na sobé
v' RMS — pfipominky (conditions) nebo zamitnuti (plati pro véechny
dotcené MS)

v’ Transitional Trials — ,,pfeklapéna KH” — pozadavek pro PART Il — predlozZit
schvdlenou dokumentaci EK (IP/IS, CV PI, na zakladé ¢eho schvaleno
centrum, pojistnou smlouvu, karty SH, dotazniky...); pro centra
provadéjici F-I-H — certifikat SKP!; platba za posouzeni (lze zadat o
vraceni casti poplatku)

v’ Neni tfeba prfevadét z CTD na CTR KH, ktera budou ukonéena ve vsech
centrech v EU do 31. 1. 2025 (mohou pokracovat ve 3. zemich, nemusi
byt jesté vypracovand zdvérecnd zprava).
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Rady pro predkladané zadosti prostrednictvim CTIS

v Part Il — pouzivat Sablony pokynu KLH-CTIS-01

v'Sablona ¢&. 1 - Nabor subjekti hodnoceni a ziskavani Informovaného
souhlasu

v'Sablona ¢&. 2 - Zivotopis zkou$ejiciho
v'Sablona ¢&. 3 - Prohlageni o stfetu zajmu zkousejiciho
v'Sablona ¢&. 4 - Vhodnost studijniho centra

v Formular €. 5 - Prohla$eni zadavatele ke zpracovani osobnich tudajd v
daném klinickém hodnoceni

v'Sablona ¢&. 6 - Kompenzace pro Géastniky studie
v Nepredkladaji se — odmény zkousejicim, platba centrdm (Z2)
v’ Dotazniky, deniky — v ¢.j., pokud vyplriuje SH
v IP/IS — k ochrané/zpracovani osobnich udaji — EK neposuzuje
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Systém EK v oblasti KH

MEK a LEK EK — SUKL

* Narodné predlozené 7zadosti * Zadosti o KH predloZené

o KH

* MEK —schvaluje celé KH
(protokol, pojisténi, IP/IS..)

* LEK — zkousejiciho a
centrum

* Povoleni KH v CR =
schvaleni SUKL + schvaleni
MEK/LEK

prostrednictvim CTIS

EK — spolupodili se na
posouzeni protokolu

a schvaluje celou PART Il
dokumentace (IP/IS, pojisténi,
nahrady SH, zkousejici

i centra)

Povoleni KH v CR — rozhodnuti
vyddva SUKL se zohlednénim
zavérl EK-SUKL



5 Sl’J KL FoEK :

Uloha etickych komisi v KH po 31. 1. 2023

V souladu s ¢l. 2 odst. 11 nafizeni 536/2014 o KH humannich LP, se etickou komisi
rozumi ,,nezavisly orgdn zrizeny v clenském staté v souladu s pravnimi predpisy
tohoto clenského statu”, a dale podle Cl. 4 ,eticky prezkum provaddi etickd komise
v souladu s pravnimi predpisy dotceného clenského statu”.

V CR - zakon ¢&. 378/2007 Sb., o Ié&ivech,
> § 53 odst. 1 jednoznaéné stanovuje, e , etickd komise je orgdgnem Ustavu*.

> SUKL je tak ve svétle této Upravy jedinym organem, ktery mize zfidit EK pro
ucely posuzovani KH provadénych podle narizeni o KH a proto se EK zfizena
Ustavem jako jedind muze spolupodilet na posuzovani a schvalovani KH podle

narizeni o KH.
» U¢&inna pravni Uprava obsaZena v zakoné o lé&ivech nijak nepoéita se zapojenim
lokalnich EK do procesu posuzovani a schvalovani KH provadénych v CR.

> Z4adna EK kromé EK zfizené Ustavem tedy nema z pohledu zdkona o 1é¢ivech
kompetenci posuzovat zadosti o KH (tj. v rezimu podle narizeni o KH).
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Uloha etickych komisi (MEK a LEK) po 31. 1. 2023

»Do 31. 1. 2025 - dohled nad KH a schvalovani podstatnych
dodatku pro KH predlozend narodné (Zddost o schvdleni
KH predlozena narodné do 31. 1. 2023)

» Klinické zkousky zdravotnickych prostredkd

» Poregistracni neintervencni studie

» Grantové projekty / vyzkumné projekty

»Studie s nezavedenymi |é¢ebnymi metodami
»Studie — s genetickym vysSetfenim, diagnostické...
» Studie s doplnky stravy...



fe, SUKL "= :

Etické komise vs. vyzkumné projekty

v’ Dodatkovy protokol k umluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejicich s biomedicinskym vyzkumem

v'Helsinska deklarace Svétové lékarské asociace

v'VSude, kde jsou zarazeny lidské subjekty nebo se zpracovavaji data
nebo se provadi vyzkum na biologickém materialu, kde neni mozné
ziskat souhlas jedince — eticky prezkum, tzn. schvaleni etickou komisi

Legislativa k l1écivym pripravkiim
v'Nafizeni 536/2014 pro klinicka hodnoceni lé¢iv

v'Zakon 378/2007 Sb., o lé¢ivech ve znéni pozdéjsich
predpisu
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Klinické hodnoceni humannich lécivych pripravku

systematické testovani provadéné na lidskych subjektech
(pacienti, zdravi dobrovolnici) za Gcelem:

Q)

= zjistit i ovérit klinické, farmakologické nebo
farmakodynamické ucinky

Q)

stanovit nezadouci ucinky

Q)

studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo
vylucovani jednoho nebo vice lécivych pripravku

s cilem ovérit bezpecnost nebo uéinnost lé¢ivého pripravku /
lécivych pripravku
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Klinicka hodnoceni LP — vs. jiné studie

Jak rychle a snadno identifikovat intervencni klinické hodnoceni léciv?

N
e Podani lécivého pripravku nebo lécivé latky
e Neregistrovany LP / Registrovany LP
J
N
e Zdravy dobrovolnik
e Pacient
J
N
Cokoli, co je mimo nebo navic k bézné Iékarské praxi
INTERVENCE

Neni intervence — vyplnéni dotazniku pacientem

Intervencni klinické hodnoceni léCiv podléhajici regulaci
dle zakona o lécivech § 51 az 59
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Co je intervence ?

Intervence

- jakykoli zplisob zasahu do uziti LP (predem striktné Protokolem dany
zplUsob podavani, davky, uprava ddvek); do vysetfovacich postupti
(vySetieni mimo béZnou praxi pro ucely KH) ¢i oSetrovacich postupu
(vizity nad ramec bézné praxe — predem dano Protokolem)

Prvky intervence:

Randomizace do lécebnych ramen

Zaslepeni lécby

Pouziti placeba
Zmeéna davky, jina cesta podani, jina dg., jina vékova populace

Neni intervence — vyplnéni dotazniku pacientem
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NARIZENIi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich humannich LP

Dulezitd upozornéni na zavér:

v' 0d 31. 1. 2023 (vcetné) — predkladani
zadosti o povoleni KH pouze
prostrednictvim CTIS

v’ Plati i pro akademicky vyzkum, grantové
projekty aj.!

v’ Plati i pouze pro narodni studie

v' Pro narodni KH — RMS = SUKL

v Grantové studie — dileZité podat zadost
vcas, prostrednictvim CTIS nelze vyrazné
zkratit dobu posouzeni
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Dékujeme za pozornost.

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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