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Podklady potrebné pro povoleni klinického hodnoceni léciva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

Tento pokyn nahrazuje pokyn KLH 19 verze 2 s platnosti od 11. zafi 2024.

Timto pokynem jsou blize upfesnény poZadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace predkladanou s
Zadosti o povoleni klinického hodnoceni. Pokyn je vydavan na zédkladé a v souladu s ustanovenim § 51 a § 56
zédkona €. 378/2007 Sb. o |écivech a zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon o léCivech”).

Pokyn ma doporucujici charakter.

Pozadavky na farmaceutické udaje

Hodnocenym lécivym pripravkem se rozumi lékova forma lécivé latky, tj. IéCivy pfipravek, nebo pripravek
ziskany technologickym zpracovanim pouze pomocnych latek (placebo), které se testuji nebo pouzivaji jako
srovnavaci v klinickém hodnoceni. Hodnocenym |éCivym pfipravkem mUze byt i jiz registrovany lécivy
pripravek, pokud se pouziva nebo zhotovuje (véetné zmén sloZeni Iékové formy nebo obalu) zplsobem, ktery
se lisi od registrované podoby |écivého prFipravku, nebo pokud se pouziva pro neregistrovanou indikaci, nebo
za Ucelem ziskdni dalSich informaci o registrované varianté |écivého pripravku.

PoZadavky na farmaceutickou dokumentaci jsou tedy stejné pro testované i srovnavaci lécivé pfipravky.
Predkladaji se i udaje o placebu, je-li ve studii pouzivano.

V ptipadech, kdy bude v klinickém hodnoceni pouzit v CR neregistrovany lé¢ivy pfipravek jako standardni,
ulevova ¢i zachranna medikace, je tfeba predloZit farmaceuticka data ve stejném rozsahu jako pro hodnocené
[éCivé pripravky.

Provadeéni klinickych hodnoceni se v soucasné dobé fidi bud dle Smérnice 2001/20/EC, nebo dle Nafizeni
Evropského Parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014. Zadost o nové klinické hodnoceni mize byt podana pouze
dle Nafrizeni ¢. 536/2014, klinickd hodnoceni v minulosti schvélend dle Smérnice 2001/20/EC musi byt

evvs

komise a Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,SUKL®).

Farmaceutickd dokumentace, ktera bude predkladdna pfi zadosti o klinické hodnoceni, by méla byt
pfipravena ve formatu CTD. Informace o strukture dokumentace a obsahu jednotlivych kapitol je mozné najit
na internetovych strankach: ICH Official web site : ICH

Farmaceutickd ¢ast dokumentace odpovidd modulu 3. Tento vzor je spolecny pro vSechny typy léCivych
pripravkd. Obsah dokumentace je tedy tfeba prizpUsobit konkrétnimu typu pfipravku. Pfesto je tfeba pfi
sestavovani dokumentace z tohoto vzoru vychazet a vynechani nékterych casti je potfeba zdlvodnit.

1. Lécivé pripravky vyrabéné chemickou syntézou

Je poZzadovan rozsah informaci dany pokynem Evropské agentury pro |éCivé pfipravky (dale jen ,EMA®)
,Requirements to the Chemical and Pharmaceutical Quality Documentation Concerning Investigational
Medicinal Products in Clinical Trials“ CHMP/QWP/545525/2017 v poslednim platném znéni, ktery je uveden
na strankdch EMA (,home/human regulatory/research and development/scientific guidelines/quality
guidelines/specific types of products”).

(https://www.ema.europa.eu/en/requirements-chemical-pharmaceutical-quality-documentation-
concerning-investigational-medicinal-products-clinical-trials-scientific-guideline)

2. Lécivé pripravky biologického/biotechnologického plivodu

Je pozadovan rozsah informaci dany pokynem EMA ,Guideline on the requirements for quality
documentation concerning biological investigational medicinal products in clinical trials”
CHMP/BWP/534898/2008 v poslednim platném znéni, ktery je uveden na strankdch EMA (,home/human
regulatory/research and development/scientific guidelines/quality guidelines/biologicals/finished product/
investigational medicinal products®).
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https://www.ich.org/page/ctd

(https://www.ema.europa.eu/en/requirements-quality-documentation-concerning-biological-
investigational-medicinal-products-clinical-trials-scientific-guideline)

V ptipadé, Ze pfipravek obsahuje surovinu pochazejici z lidské krve ¢i jejich sloZzek, musi pfedloZena
dokumentace splfiovat pozadavky pokynu SUKL REG-60 ,PoZadavky na registraci |é¢ivych pripravkd, pfi
jejichz vyrobé byly pouZzity Iatky pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek", uvefejnéném na webové strance
SUKL v rubrice Pokyny a formulare, dale musi splfiovat pozadavky aktudlné platnych pokynti pro krevni
derivaty uvedené na strankdch EMA (napf. “Guideline on plasma-derived medicinal products”
EMA/CHMP/BWP/706271/2010) a v souladu s Evropskym lékopisem (Ph.Eur.). Také je tfeba predlozit
dokumenty v souladu se zdkonem o |é¢ivech a vyhlaskou ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavk( pro
zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Vice EMA pokyny viz: Biologicals: active substance | European Medicines Agency (europa.eu)

3. Lécivé pripravky pro moderni terapie

Je pozadovdn rozsah informaci dany pokynem EMA “Guideline on quality, non-clinical and clinical
requirements for investigational advanced therapy medicinal products in clinical trials”
EMA/CAT/852602/2018 v poslednim platném znéni, ktery je uveden na strankdch EMA
(https://www.ema.europa.eu/en/guideline-quality-non-clinical-clinical-requirements-investigational-
advanced-therapy-medicinal). Jsou-li vychozim materidlem pro vyrobu lidské tkané a buriky nebo lidska krev
a jeji slozky, je nutné pro jejich darovani, ziskdvani a zkouseni postupovat dle odpovidajici legislativy, tj. v
souladu se Smérnici 2004/23/ES, pfipadné Smérnici 2002/98/ES.

Doporucujeme sledovat relevantni pokyny na webovych strankach EMA uréené pro ATMP (“home/human
regulatory/research and development/advanced therapy medicines/scientific guidelines”).

(https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/advanced-
therapies/guidelines-relevant-advanced-therapy-medicinal-products)

4. Radiofarmaceutické pripravky

Podle zdkona o |éCivech se radiofarmaky rozuméji |éCivé pripravky, které, jsou-li pfipraveny k pouZiti, obsahuiji
1 nebo vice radionuklidd (radioaktivnich izotopt) vélenénych pro lékarsky Ucel. Zakon o IéCivech dale definuje
i radionuklidové generatory, kity a radionuklidové prekursory.

PoZadavky na dokumentaci pro radiofarmaceutické pfipravky jsou shrnuty v pokynu EMA ,Requirements to
the Chemical and Pharmaceutical Quality Documentation Concerning Investigational Medicinal Products in
Clinical Trials“ CHMP/QWP/545525/2017 v poslednim platném znéni, ktery je uveden na strankach EMA.
Zminéné pripravky musi dale spliiovat pozadavky definované Evropskym lékopisem (Ph.Eur.).
(https://www.ema.europa.eu/en/requirements-chemical-pharmaceutical-quality-documentation-
concerning-investigational-medicinal-products-clinical-trials-scientific-guideline)

V ptipadé poufiti radiofarmak neregistrovanych dle zadkona o lécivech si SUKL podle § 56 odstavce 3 zdkona
o lé¢ivech vyzada stanovisko Statniho Ufadu pro jadernou bezpeénost (SUJB). V souladu s platnou legislativou
si mize SUKL vyZadat toto stanovisko od zadavatele.

Kontaktni adresa SUJB pro Zddost o stanovisko:
Statni urad pro jadernou bezpecnost

odbor usmérfiovdni expozic

SenovdZné ndm. 9

11000 Praha 1

5. Dalsi poZzadované dokumenty

Pro vSechna mista vyroby, testovani, baleni, znaceni, certifikace a dovozu je nutné predlozZit doklady Spravné
vyrobni praxe (SVP). Pozadavky na tyto dokumenty jsou shrnuty v pfislusné Evropské legislativé (napf. v
Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014) a v pokynu SUKL KLH-12, v aktudlIni platné verzi.

Vsechny hodnocené Iécivé pripravky musi byt pro Ucely klinického hodnoceni znaceny v ceském jazyce.
Pozadavky na znaceni jsou pro klinickd hodnoceni provddéna dle Smérnice 2001/20/EC shrnuta v pokynu
SUKL VYR-32 doplnék 13 v aktudlné platné verzi (pfeklad , The Rules Governing Medicinal Products in the
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European Union, Volume 4, EU Guidelines to Good Manufacturing Practice, Annex 13, Investigational
Medicinal Products”).

Pro klinickd hodnoceni provadéna dle Narfizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) ¢.536/2014 jsou
poZadavky na znaceni shrnuty v kapitole X a v pfiloze VI tohoto Nafizeni.
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