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1998 Regulace KH pfesunuta z MZ CR na SUKL

2003 Novela zakona o lécivech — zahrnuta Smérnice 2001/20/ES
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2004 Zahajeni spoluprace v ramci EU; vkladani dat do EudraCT databaze;

pozdéji i do EudraVigilance databaze

2004 Urceny prvni MEK, zahajena spoluprace s EK
31.12.2007 Novy zakon o lécivech
13.11.2007 Narizeni o LPMT (poutitelné od 30.12.2008; piechodné obdobi do 30.12.2011)

2008 Zverejfiovani informaci o KH v CR www.sukl.cz — databaze KH

1.7.2008 Nova vyhlaska spravné klinické praxe (zapojeni lékaren)
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Pravni ramec KH
% Legislativa CR

» zakony a vyhlasky

> Legislativa EU
> nafizeni a smérnice

s, Dalsi pravni normy

> CR - pokyny SUKL, etickych komisi
» EU - guideline and guidance or recommandation
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Pravni ramec KH

%, Zakon ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich
predpisU (posledni aktualizace duben 2013)

% Vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich
podminkach klinického hodnoceni IéCivych pripravku

Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci

- Vyhlaska 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi, blizsich
podminkach zachazeni s léCivy v Iékarnach, zdravotnickych

Q)

Q)

zarizenich a u dalSich provozovatelu a zafizeni vydavajicich
|éCivé pripravky (aktualizace 1.9.2013)
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Pravni ramec KH

%, Zakon ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZiti jaderné energie a
ionizujiciho zareni (atomovy zakon) a 0 zméné
a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu
%, Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zmeéné nekterych souvisejicich zakonu (pipraven novy zakon)
o, Zakon €. 296/2008 Sbh., o zajisténi jakosti a bezpelnosti

lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u cloveka a o zméneé
souvisejicich zakonU (zakon o lidskych tkdnich a bunkach)

%, Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji
%, Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach v aktudlnim znéni

(aktualizovan v lednu 2013)

% Spravni rad ¢. 500/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist
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Pravni ramec KH

=, Smérnice 20/2001/ES o sblizovani pravnich
a spravnich predpisu ¢lenskych statl tykajicich se
uplatnovani spravnée klinické praxe pri provadeni
klinickych hodnoceni humannich |éCivych pripravkd.

=, Smérnice 28/2005/ES, kterou se stanovi zasady
a podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici
se hodnocenych humannich |é€ivych pripravkl a také
pozadavky na povoleni vyroby Ci dovozu takovych
pripravkd.
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Pravni ramec KH

 Nafizeni (ES) ¢. 1394/2007, o |éCivych pfripravcich
pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES
a narizeni (ES) ¢. 726/2004

 Nafizeni (ES) ¢. 1901/2006, o IéCivych pripravcich
pro pediatrické pouziti a o zméne narizeni (EHS)
¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a narizeni (ES) ¢. 726/2004
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Pravni ramec KH

=, Sdéleni Komise - Podrobné pokyny k zadosti
prislusSnym organum o povoleni klinického hodnoceni
humanniho léCivého pripravku, oznameni zasadnich
zmen a oznameni o ukonceni hodnoceni (,,KLH-1“)
(2010/C 82/01)

s, Sdéleni Komise - Podrobné pokyny ke shromazdovani,
overovani a predkladani hlaseni o nezadoucich
prihodach/ucincich zjisténych pfi klinickych
hodnocenich humannich IéCivych pfipravku (,, KLH-3“)
(2011/C 172/01)
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Pravni ramec KH

=, Pokyny SUKL:
> KLH-8 a7 KLH-21
> SPK-1
» VYR 32, Doplnék 13
> KLH-EK-001

", EC - Volume 10 Clinical trials guidelines
» Chapter I: Application and Application Form

» Chapter II: Safety Reporting

» Chapter Ill: Quality of the Investigational Medicinal Product
» Chapter IV: Inspections

» Chapter V: Additional Information
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Regulace KH v CR

%, SUKL a etické komise
» Nezavislé posouzeni
» Povoleni nebo schvaleni provedeni KH
» Sledovani prabéhu
%, SUKL - statni ufad, dodriovani pravnich pfedpisQ, zajiténi
bezpecnosti SH, kvality LP, validity dat
=, EK — nezavisly organ, verejné zaruky ochrany pray,
bezpecnosti a zdravi SH
» MEK — etické komise pro multicentrickd KH
» LEK — mistni (lokalni) etické komise
=, Pouze souhlas EK a povolem/schvalenl ohlaseného KH SUKL
opraviuji zadavatele provést KH v CR
» Schvaleni stejnych verzi dokument(
» Splnéni zdvaznych sdéleni (platnd po celou dobu provadéni KH)
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Etické komise

=, EK pro multicetricka KH (MEK)
> 11 v CR; zfizeny ZZ, uréeny MZ CR
> Schvaleni KH platné pro celou CR
» V pFipadé nesouhlasu
> Nelze provadét KH v CR

» Nelze se odvolat, je mozné podat znovu Zadost o schvéleni
ke stejné MEK

=, Etické komise mistni (lokalni) (LEK)

> 114 v CR — seznam s kontaktnimi udaji na
http://www.sukl.cz/sukl/eticke-komise

» Ztizeny ZZ

» Schvdleni centra a zkousejiciho

» PFi zamitnuti nelze provadét v daném centru

> EK musi byt uvedena v seznamu SUKL (stanoveno Zol)
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Regulace KH v CR

", EU regulace

» Harmonizace pozadavku na dokumentaci a provadéni KH
(smérnice, narizeni, doporuceni, jednotna zadost)
» Odborné pracovni skupiny:
» CTFG - Clinical Trials Facilitation Group
» CAT - Committee for Advanced Therapies

» BWP - Biologics Working Party

» TIG + JOG - Telematic Implementation Groups + EudraCT Joint
Operational Group

» GCP IWG — GCP Inspectors Working Group

» VVyména informaci — EudraCT databaze, EudraVigilance
databaze
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Uloha SUKL

=, Posoudit bezpecnost a kvalitu LP (farmaceuticka data,
preklinika)

=, Védecké opodstatnéni KH (IB, Protokol, dalsi dostupné
informace)

% Risk/benefit pro SH (Protokol — IB — farmaceutickd
dokumentace — dalsi dostupné informace)

 Dodrzovani pozadavku legislativy a GCP (specifika pro CR,
pokyny SUKL, zprdvy v priibéhu KH)

=, Validnost a uplnost dokumentace

=, Spravni fizeni v souladu s pozadavky Spravniho radu
~, Kontrola pribéhu KH

=, Zverejnovani informaci o KH
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Uloha etickych komisi
%, Posoudit etické aspekty KH (Protokol, IP/IS, ...)
=, Védecké opodstatnéni KH (Protokol, IB, dostupnad data)
=, Posoudit technicko-organizacni zajisténi
» centra
» zkousejici
, Dodrzovani prav subjektli hodnoceni (smlouvy, pojisténi,
Protokol, IP/IS, ndborové materidly, zranitelné subjekty)

%, Srozumitelnost a Uplnost dokumentace (/P/IS, informacni
materidly — dotazniky, ndvody, naborové materidly)

", Dohled nad pribéhem KH
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Povinnosti a odpovédnost zadavatele

"~ PInou odpovédnost za pripravu, provedeni a zpracovani dat KH
» MUzZe prevést nékteré povinnosti na CRO

» Pro provedeni KH, jisténi kvality dat, jejich vérohodnost,
dodrzovani prévnl'ch pFdelSﬁ, GCP —na vse SP (standardni postupy)

%, Vybér zkousejiciho a centra — pisemna smlouva s poskytovatelem
zdravotnich sluzeb (Z7)

%, Povinnost zajistit kvalifikovaného a snadno dostupného lékare
pro poskytovani konzultaci o zdravotnich problémech a odpovédi
na dotazy ke KH

%, Zajisténi dozoru nad priibéhém KH

» Monitoring, Audit

» DSMC (Data Safety Monitoring Committee) ¢i IDMC (Independent Data
Monitoring Committee)
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Povinnosti a odpoveédnost zadavatele

", Ochrana dat
» Pouze validované systémy (IVRS)
» Dokumentaci jakékoli zmény udaj
» Bezpecénostni systém k zabrdnéni neopravnéného pfristupu k udajliim z KH
» Seznam osob s opravnénym pristupem véetné jeho rozsahu

Uchovavani vSech zakladnich dokumentu KH v souladu s platnou
legislativou

Zajisténi systému hlaseni z KH (zahajeni, prubézné zpravy, preruseni,
USR, farmakovigilan¢ni hlaseni...)

Zmeény - prevod vlastnictvi dat, zména zadavatele, zména CRO...
Financovani KH

Poskytovani hodnocenych LP (testované + srovnavaci + non-IMP
neregistrované) + zachdazeni s LP + likvidace LP

Pristup k zaznamiim

Q

QO RO RO

Q
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Povinnosti a odpovédnost zkousejiciho

"~ PInd odpovédnost za provedeni KH v centru
—

, Ziskat souhlas ZZ s provedenim KH, pokud je v zavislém pomeéru
k poskytovateli zdravotnich sluzeb (Z7)

Q)

> Znat a dodrzovat zasady spravné klinické praxe a pravni predpisy

Q)

> Seznamit se s dokumentaci KH

Q)

Vybér spolupracovnikt + jejich informovani v potfrebném rozsahu
pro sverené Cinnosti

Q)

- Pisemny seznam spolupracovnikt a jim svérenych ukolu
Z

Q)

iskani informovaného souhlasu pred zarazenim SH

Q

Vedeni dokumentace v souladu s GCP
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Povinnosti a odpovédnost zkousejiciho

%, Poskytnout pfiméfenou lékaiskou pé¢i v pripadé NU SH

—
= Informovat SH v pripadé zjisSténi soubézného onemocnéni
, Poskytnout informaci o ucasti SH v KH jeho osetrujicimu lékafi

», Odpovédnost za studijni LP v centru (uchovavani, vydavani,
vedeni zaznamu, zajisténi pouziti vyhradné v souladu
s Protokolem)

% Zajistit uchovavani dokumentace i zdrojovych dat v souladu s
pravnimi predpisy
%, Zajistit bezpecnostni hlaseni v souladu s protokolem
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