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ZImény v dokumentaci schvdlené posouzeni CTA a
vydani povoleni/schvaleni ohldseného KH

Text vlozeny do rozhodnuti:

Klinické hodnoceni bylo povoleno azi po Upravé
dokumentu predlozenych spolu se Zadosti o
povoleni (s ohldsenim) klinického hodnoceni.
Ustav upozoriuje, ie tyto dokumenty po Upravé
jsou platné v prubéhu celého klinického
hodnoceni v CR, musi byt zohlednény ve vsech
dalsich predklddanych dokumentech. Tzn. zmény
lze predklddat pouze k textUm, kieré byly
schvdleny timto rozhodnutim.

* Amendment protokol, verze IP/IS...
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Zdravotnické prostiedky v KH [3]

“ Doddany zadavatelem - dokumentace pii predlozeni CTA

> Jak postupovat, kdyz chce zadavatel ponechat ZP (napr.
glukometry) SH i po skoncéeni KH?

% Glukometry maji CR znaéku a jsou bézné dostupné na CR,
maiji zde zaijistén servis, jsou dostupné prouzky a jsou hrazeny
pojisfovnou; distributor spinil svoji oznamovaci povinnost <
poskytnout napr. jako odménu za Ucast ve studii

Pokud nemd CE znacku a nebo ma CE znacku, ale neni
bézné dostupny na frhu v CR, neni obchodovdn - tzn. neni
zde servis, nejsou béiné dostupné prouzky, nebude hradit
pojisfovhna = NEPONECHAVAT, zadavatel by mél po
ukoncéeni KH glukometry vybrat od SH zpét

Q)
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Je freba kontrola studijni medikace na centru
farmaceutem po predani hodnocenych LP z
lekarny? Jak casto?

s Vyhldska 226/2008 Sb. o SKP - § 19 odst. d): ,, hodnocené LP jsou
pripravovany, upravovdany, kontrolovany a uchovavany a
vydavany v souladu se spravnou lékarenskou praxi, osoby, které
zajistuji uvedené ¢innosti musi splnovat odborné predpokiady,

s Hodnocené LP na centra pres Iékdrny - vvima:

LPMT - pfimo do centra (ZoL § 77 odst. 1, pism. c) bod 14)
Oc¢kovaci latky — pfimo do centra (ZoL § 77 odst. 1, pism. c) bod 13)
Radiofarmaka - pracovisté nuklearni mediciny (ZoL § 77 odst. 1, pism. c) bod 4)

 Injekéni cytostatika - vidy do Iékdrny s povolenim fedéni cytostatik

QIO BN

Hodnocené LP po preddni na centrum
— nemusi kontrolovat farmaceut
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Oc&kovaci latky [5]

> Je pravda, 7e v klinickych studiich s oékovacimi
latkami neni potreba doddvat vakciny = ockovaci latky
(IMP) do lIékarny/lIékdren a posléze do center, ale je
mozné zaslat IMP primo do centra zkousejiciho?
Ve vyhldsce 226/2008 ani v pokynu LEK 12 toto neni takto
detailné specifikovano.

> Ano, tento postup je spravny

Odkaz je na § 77 odst. 1, pismeno c) bod 13

Citace: ,Distributor je povinen c) distribuovat lécivé
pripravky pouze bod 13) Iékaifim, a to pouze imunologické
pripravky za uéelem o¢kovani*

QNG
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Radiofarmaka, radiace v KH - je potreba
schvaleni SUJB?

O H9dnocené i nehodnocenée LP = ANO - schvaleni
SUJB vyzadujeme

 Vyseteni s vyuzitim zdroje ionizujiciho zdfeni = NE
- neni ffeba samostatné vyjadreni SUJB, jsou
posouzena v prubéhu schvalovani KH SUKL
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Jak je to s likvidaci nepouzitych, poskozenych
ci expirovanych léku ze studii?

s Proslé, poskozené &i nevyuizité Iéky z béiné praxe maiji lidé
vracet do Iékdren, které je musi od pacienty prijmout a dat
k likvidaci schvalenym subjektem. Tuto likvidaci hradi Krajské
Urady ze stdatnich penéz.

\*)

Likvidace nevyuzité studijni medikace je na zodpovédnosti a
financénim zajisténi zadavatele. Pokud zadavatel nezaijisti odvoz
a likvidaci mimo CR, pak zde Ize nechat zlikvidovat na jeho
naklady. Bud’ bude svezena vsechna nevyuzitad medikace do
jednoho mista nebo z centra do dohodé predana do Iékarny a
odtud preddana k likvidaci firmou s povolenim k likvidaci
toxického odpadu. Likvidace musi byt zdokumentovana (kolik
baleni, kolik 1éku...bylo dano k likvidaci a likvidace musi byt
potvrzena tim, kdo ji provedl.)
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Zména adresy centra vs. nové centrum [8]

Puvodni centrum odd. FN - nékolik KH

U nékterych - zména zkousejiciho, KH zustala ve FN <

na SUKL nahldsena zména zkousejiciho — O.K.

> U nékterych - v soukromé ambulanci (ZZ) zkousejiciho <
na SUKL nahlasena zména adresy — nejde o0 zménvu
adresy, ale zménvu centra !

Vyjadreni jiné EK neZ k puvodnimu centru

Smlouva se ZZ - ? - FN musi byt infformovdana o ukonceni
studie ve 71

Co zdrojovd dokumentace a CRF
Co poijisténi ?
Co souhlas SH se zmeénou centra ?

QENQ

B &
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Ztrata/zni¢eni studijnich dokumentu [o]

Leqislativni pozadavky na uchovavani

Zdkon €. 378/2007 Sb. o Ié¢ivech a zméndch nékterych souvisejicich zakonU

(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisU § 56 odst. 7):

Dokumentaci o klinickém hodnoceni, s vyjimkou dokumentace podle zviastniho
pravniho predpisu, jsou povinni zadavatel nebo zkousejici uchovavat nejméné 5 let
od dokonéeni klinického hodnoceni. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a
zZpUsob uchovavdni dokumentace zadavatelem, popripadé zkousejicim.

e,

= Vyhlaska 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich podminkach
klinického hodnoceni Ié¢ivych pripravkt § 9 Zaznamy a zpravy odst. 7):

Dokumentaci klinického hodnoceni zkousejici uchovdva tak, aby byla zajisténa
ochrana Udaju o osobé subjektu hodnoceni podle jiného pravniho predpisu. Po
vkonéeni klinického hodnoceni zkousejici zajisti uchovavani zdrojovych dokumentu
v souladu s predpisy stanovujicimi uchovavdni zdravotnické dokumentace a

v souladu s § 56 odst. 7 zakona o lécivech; identifikaéni kédy subjektu hodnoceni
se uchovdvaji nejméné po dobu 15 let.

Pfiloha ¢é. 3 vyhlasky 226/2008 Sb. uvadi prehled dokumentu, které maiji byt a kde
maiji byt uchovavany.
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Jak hlasit odchylky od Protokolu ? [10]

s Vyjmenovdani jaké odchylky a kdy by se mély hldsit regulaéni
avtorité neni v legislativé taxativhé uvedeno - zadavatel by mél mit
nastaveny systém a jim se ridit.

Q)

Obecné lIze fici, Ze pokud dojde k zdvaznému poruseni povinnosti
zadavatele ¢i zkousejiciho (napr. poddni proslé medikace, zdména
medikace, zarazeni pacienta neodpovidajiciho vstupnim a
vyfazovacim kritériim ...), mélo by byt nahlaseno neprodlené vcéetné
popisu: k c¢emu doslo, pro¢, jaky to ma dopad na subjekt/subjekty
hodnoceni, co bylo provedeno jako opatieni zajistujici bezpecnost
+ navrh opatreni, aby se situace neopakovala, event.. casovy
harmonogram provedeni opatieni.

Q)

V pripadé, ze dojde k ,,mensim* porusenim GCP (napr. uskutecnéni
vizity mimo Casovy rozvrh, podepsani neschvaleneho
Informovaného souhlasu...), vsechny odchylky musi byt
zaznamendny a vyhodnoceny vzhledem k moznosti poskozeni SH,
zaroven by méla byt provedena opatreni, aby se neopakovalo. Tyto
odchylky jsou hlaseny/uvedeny v prubéiné zpravé nebo

v zavérecné zpravé studie - findlni.
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Schvaluje SUKL studie s potravinami pro

V 4 F ~r

zvl. lékarské Ucely?

© potraviny pro zvldsini Iékaiské Géely jsou
z regulacniho hlediska potravinami, a spadaiji pod
pravni Upravu danou zdkonem ¢. 110/1997 Sb., o
potravinach a tabakovych vyrobcich, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

> SUKL tuto kategorii vyrobki nereguluje, do jeho
kompetence spadaiji pouze Iécivé pripravky,
véetné klinickych hodnoceni lé¢ivych pripravku.

Tyto studie SUKL neposuzuje/ neschvaluje
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Schvaluje SUKL studie s doplriky stravy?

“ Potraviny, jejichz G&elem je doplfiovat béznou stravu a které jsou

koncentrovanym zdrojem vitamin0U a mineralnich Iatek nebo
dalsich latek s nutriénim nebo fyziologickym Uéinkem, obsaZenych
v potraviné samostatné nebo v kombinaci, uréené k primé
spotfebé v malych odmérenych mnoZstvich

Q

Oznaéovani nesmi dopliikim stravy prisuzovat viastnosti tykajici se
prevence, lécby nebo vyléceni lidskych onemocnéni nebo na tyto
vlastnosti odkazovat.

Q)

Pro uvedeni na irh postacuje notifikace na Ministerstvu
zdravotnictvi

Q)

Ucinnost nebo bezpecnost neni posuzovana

Q)

Dohled vykonava Statni zemédélska a potravinarska inspekce

Tyto studie SUKL neposuzuje/ neschvaluje
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Dotazy
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