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Obsah prezentace

* Neintervencni vyzkum vs. klinicka hodnoceni

e Pacientskeé registry
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Zavazné stanovisko CLK €. 1/2008

"Lékari zapojeni do klinickych studii a vyzkumu
sponzorovaného farmaceutickymi firmami musi
striktné dodrzovat Helsinskou deklaraci a

Spravnou klinickou praxi."
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Helsinska deklarace (2013)

,Kazda vyzkumna studie zahrnuijici lidské subjekty
musi byt zaregistrovana ve verejne pristupné

databazi, nez do ni vstoupi prvni ucastnici.”
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Biomedicinsky vyzkum z pohledu regulace

e Klinickda hodnoceni

e Prisné regulovana

 Neintervencni studie
e Ridi se obecnymi zasadami pro védecky vyzkum

e Ohlasovaci povinnost

© 2012 STATNI[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 23.5.2017



U - POREGISTRACNI STUDIE BEZPECNOSTI
o, SUKL

Zakonné a etické pozadavky

e Ochrana osobnich udaju

— Urad pro ochranu osobnich tdajt

* Nahlaseni projektu do verejné databaze

— Registr ENCePP — EU PAS Register

— Registr SUKL

e \lyjadreni etické komise

— Odpovédnost zadavatele
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https://www.uoou.cz/stanovisko-c-2-2006-zpracovani-osobnich-udaju-v-ramci-vedy/d-1485
http://www.encepp.eu/encepp/studySearch.htm
http://www.sukl.cz/hlaseni-neintervencnich-poregistracnich-studii?highlightWords=ohl%C3%A1%C5%A1en%C3%AD+neinterven%C4%8Dn%C3%AD+studie
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Ohlaseni projektu na SUKL

e Webovy formular

60 dni pred zahajenim
e SUKL posuzuje védeckost projektu

e Dokumenty
e Protokol

e Pfi ukonceni zavérecnd zprava (u non-PASS i zplsob a
vySe Uhrady ndkladl zkousejiciho)
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http://www.sukl.cz/modules/nps/index.php
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Verejna ¢ast registru SUKL

http://www.sukl.cz/modules/nps/index.php?h=study&a=search
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Klinické registry (angl. patient registries)

Pfiklad: onkologické registry v CR

http://www.linkos.cz/klinicke-registry/prehled-registru/

Ohlasovaci povinnost

e ENCePP —vzdy

e Databaze SUKL — zavisi na typu registru

© 2012 STATNI[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 23.5.2017


http://www.linkos.cz/klinicke-registry/prehled-registru/
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EMA a klinické registry

* |niciativa pro klinické registry

e QPPV Update ¢. 1/2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000658.jsp
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Newsletter/2017/04/WC500225787.pdf
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Vybrané zdroje

 EU

Direktiva 2001/83/EC

Provadéci nafizeni Evropské komise ¢. 520/2012

GVP Module VIII — Post-authorisation safety studies

EMA Guidance for the format and content of the protocol of non-interventional PASS

EMA Guidance for the format and content of the final study report of non-interventional PASS
EU PAS Register Guide

Zakon o lécivech €. 378/2007 Sb. (§31a, §32a, §59a, §93j, §93k)
Vyhlaska ¢. 228/2008 Sh. (§17, §17a)

Pokyn SUKL PHV-3

Pokyn SUKL UST-35

Pokyn SUKL UST-38

Zavazné stanovisko Ceské lékarské komory &. 1/2008

e Mezinarodni

Helsinska deklarace (2013) — Tempus medicorum ¢. 1/2014, ro¢nik 23

Umluva o lidskych pravech a biomediciné (2002)

International ethical guidelines for epidemiological studies (2009)

ICH E2A — Clinical safety data management — Definitions and standards for expedited reporting
ICH E2D — Post-approval safety data management - Definitions and standards for expedited
reporting
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Dékuji za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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