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‘o ) SL’J KL Nafizeni &. 536/2014

Zduvodnéni

s, Zjednoduseni administrativy pro zadavatele
(i akademicky vyzkum)

s, Zastavit pokles predkladanych zadosti v EU
od roku 2007 — 2010 pokles 0 25 %

s, Zrychleni posuzovaciho procesu

%, Zatraktivnéni CS EU pro zadavatele
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e, SUKL .
Zduvodneéni navrhu narizeni

%, Zastavit pokles predkladanych zadosti v EU - od roku 2007 — 2010 pokles o 25 %
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e, SUKL
Pocty predlozenych zadosti o KH
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VHP 2013 — pouze do 30.6.2013, ndsledné do konce roku 2013 jsme se neucastnili VHP
Pocet predlozenych KH za rok 2015 ke dni 1.5. 2014
VHP 2015 — zapojeni i jako rMS (3x)



fe, SUKL Pocty predlozenych zadosti o KH
- pocet zamitnutych Ci stazenych zadosti

Celkem predloZzeno | Pocet zamitnutych Pocet stazenych
zadosti o KH zadosti o KH zadosti o KH

2009 369 2 30
2010 351 0 25
2011 373 0 31
2012 414 0 34
2013 413 0 29

2014 374 0 31



%, SUKL Pocty predlozenych zadosti dle fazi KH
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5 SUKL Pocty predlozenych zadosti — dle zadavatelu
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‘o ) SL’J KL Nafizeni &. 536/2014

Narizeni pro KH

>, Primo

fo,
O

P ucinné — v plném rozsahu
>, Hlavni dokument, kterym se budou ridit KH

», Zakon o lécivech a vyhlasky — navazujici, resi
pouze &asti, kde je ponechano na CS (nelze rozpor
proti pozadavkum Narizeni KH)
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e, SUKL :

KAPITOLA |
OBECNA USTANOVENI

MUDr. Alice Némcova
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¢ ® | SL,J KL KAPITOLA | — Obecnd ustanoveni

Clanek 1 — Oblast plisobnosti

v" Nafrizeni platné pro vSechna klinicka hodnoceni LP
provadéna v EU

v" Nevztahuje se na neintervenéni studie
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S SL’J KL KAPITOLA | - Definice

12

Clanek 2 — Definice

v Pro ucely nafizeni platné i definice ze smérnice
2001/83/ES:

Lécivy pripravek
Radiofarmaka

Nezadouci ucinek
Zavazny nezadouci ucinek
Vnitrni obal

X N X X X

Vnéjsi obal
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¢ ® | SO KL Preambule + KAPITOLA | - Definice 3

Nové rozdéleni studii

, Clinical Study — Klinické studie
%, Clinical Trial — Klinické hodnoceni

%, Low-intervention clinical Trial — Nizkointervencni KH

>, Cluster study — Klastrova studie — neni v definicich,
presto se v textu u informovanych souhlast a v
preambuli uvadi
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' ® SL,J KL KAPITOLA | — Obecna ustanoveni 14

Klinicka studie - definice

jakékoli zkoumani na lidech za ucelem

a) zjistit Ci ovérit klinické, farmakologické nebo jiné
farmakodynamické ucinky jednoho nebo nékolika LP

b) stanovit nezadouci ucinky jednoho nebo nékolika LP
nebo

c) studovat absorpci, distribuci, metabolismus a
vylucovani jednoho nebo néekolika LP

s cilem ovérit bezpecnost nebo ucinnost téchto léc€ivych
pripravki
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' ® SL,J KL KAPITOLA | — Obecna ustanoveni 15

Klinické hodnoceni - definice

klinicka studie, ktera splnuje tyto podminky:

a) o prirazeni konkrétni lécebné strategie SH se rozhoduje
predem a nespada do bézné klinické praxe dotceného
CS:

b) rozhodnuti predepsat hodnocené LP se prijima
spolecné s rozhodnutim o zarazeni SH do KH nebo

c) vedle bézné klinické praxe se na SH pouzivaji
diagnostické Ci monitorovaci postupy.
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' ® SL,J KL Kapitola | — Obecna ustanoveni 16

Nizkointervencni klinické hodnoceni - definice

klinické hodnoceni, které splnuje vSechny tyto podminky:

a) hodnocené LP, s vyjimkou placeba, jsou registrovany;
b) podle protokolu KH

i. hodnocené LP jsou pouzivany v souladu s podminkymi
registrace nebo

ii. pouziti hodnocenych LP je zaloZzeno na dukazech a doloZeno
uverejnénymi védeckymi diukazy o bezpecnosti a ucinnosti
téchto hodnocenych LP v jakémkoli dotéeném CS;

c) dodatecné diagnosatické Ci monitorovaci postupy
nepredstavuji v porovnani s béznou klinickou praxi

v jakémkoli dotéeném CS vétsi nez minimalni dodateéné

riziko nebo zatéz pro bezpecnost SH.
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S SL,J KL Kapitola | — Definice .

Klastrové studie - definice neni

* Klinicka hodnoceni, u nichz metodika hodnoceni
vyzaduije, aby rizné hodnocené |écivé pripravky byly
podavany spise skupinam subjektt hodnoceni nez
jednotlivym pacientim

e Zjednodusené ziskavani IS

* Hodnocené LP jsou pouzity v souladu s rozhodnutim
o registraci

* Provadéné na tzemi 1 CS

* Slouzi napf. k porovnani zavedené |écby
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S SL’J KL KAPITOLA I - Definice y

=, Bézna klinicka praxe — |éCebny rezim obvykle pouzivany
k lecbe, prevenci nebo diagnostice onemocnéni €i poruchy

%, Etickd komise — nezavisly organ zfizeny v CS v souladu s
pravnimi predpisy CS, ktery je zmocnén vydavat stanoviska
pro ucely tohoto nafizeni, s prihlédnutim k nazordm laické
verejnosti, zejména pacientl nebo organizaci pacient

=, Investigator — zkousejici, osoba odpovédna za provadéni KH
v misté klinického hodnoceni

=, Principal investigator — hlavni zkousejici, zkousejici
zodpovedny za vedena studijniho tymu v centru
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S SL’J KL KAPITOLA I - Definice g

", Legal Representative — zakonny zastupce zadavatele - neni
uveden v definicich, nybrz v textu (cl.74), vyznamové zustava
stejné

=, Legally designated representative — zakonné ustanoveny
zastupce — fyzicka nebo pravnicka osoba, organ nebo
instituce, které jsou dle pravnich pfedpisti v daném CS
zmocnény zastupovat nezletilé nebo nezpusobilé osoby

%, Zadavatel - muizZe byt vice zadavatelu
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s, SUKL Program

20

=, Dokumentace ke KH (priloha VI, Kapitoly IV,IX a X)
* Farmaceuticka dokumentace, vyroba a dovoz IMP a AMP
* Oznaceni na obalu
prestavka
=, Povolovaci postup (Kapitola 1)
=, Povolovaci postup pro vyznamné zmeény (Kapitola 1)
=, Ochrana SH (Kapitola V)
prestavka
s, Zahajeni, ukonceni, doCasné preruseni... (Kapitola V)
", Prabéh KH
e Podavani zprav bezpecnosti
* Provadéni dohledu
s, Zavérecné kapitoly, jak se pripravujeme na adaptaci
narizeni pro KH a zavér seminare
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