e, SUKL

KAPITOLA XI

ZADAVATEL A ZKOUSEIJICI

MUDr. Alice Némcova



¢ ® | SL,J KL Kapitola IX — Zadavatel a zkou3ejici

Clanek 71 - Zadavatel

%, Jeden nebo nékolik zadavatell
—

s, Zadavatel muze povérit nékterymi ukoly —
jednotlivce, spolecnost, instituci Ci organizaci —
pisemna smlouva

=, Za bezpecnost SH, spolehlivost a robustnost udaju
z KH je plné odpovédny zadavatel

=, Zkousejici i zadavatel — muze byt jedna osoba
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¢ ® | SL,J KL Kapitola IX — Zadavatel a zkou3ejici

Clanek 72 — Spoluzadavatel

", KH - vice zadabatelli - za bezpecnost SH, spolehlivost a
robustnost udaju z KH je plné odpovédni vSichni
zadavatel — neni-li jinak uvedeno v jejich pisemné
smlouvé (uvedeni konkrétni odpovédnosti — kdo, za co)

%, Spoluzadavatelé — musi stanovit konkrétni odpovédnost:

a) Dodrzovani povinnosti pro povolovaci postup dany Kapitolou
IIa lll

b) Zajisténi kontaktniho mista pro dotazy — SH, zkougejicich ¢&i CS

c) Provadéni opatreni prijatych dle ¢l. 77 = napravna opatreni CS
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¢ ® | SO KL Kapitola IX — Zadavatel a zkou3ejici

I 4 V4

Clanek 73 — Hlavni zkousejici

%, Odpovida za dodrzovani pozadavkl narizeni KH
v misté klinického hodnoceni
%, Pridéluje ukoly ¢lendm tymu
* Zkusenost a primérena kvalifikace cClent tymu
* Dostatecné informace v rozsahu cCinnosti
* Informace o protokolu a vsech dodatcich a LP
* Ukoly jednotlivych ¢lent tymu
* Pisemna evidence clenu tymu (vcetné zadanych ukoli)
* Zajisti informgvanost SH a jim poskytnutou lékarskou péci
v pripadé NU
(* ICHE 6)
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¢ ® | SL,J KL Kapitola IX — Zadavatel a zkou3ejici

Clanek 74 — Zakonny zastupce zadavatele v Unii

%, Neni-li zadavatel usazen na uzemi Unie —,,legal
representative” = zakonny zastupce splnujici tuto
podminku

%, Zdkonny zastupce odpovida za dodrzovani povinnosti dle
narizeni zadavatelem!

=, Komunikace se zakonnym zastupcem = komunikace se
zadavatelem

%, CS u KH provadénych pouze na jejich tzemi ( + 3.zemé) —
muze rozhodnout, ze je pro ného dostacujici kontaktni
osoby zadavatele usazena na jejich uzemi

%, V pfipadé KH ve vice CS, mohou se véechny CS
dohodnout, ze je pro ného dostacujici alespon 1
kontaktni osoba zadavatele usazena na uzemi Unie

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015



¢ ® | SL,J KL Kapitola IX — Zadavatel a zkou3ejici

Clanek 75 — Odpovédnost

=, Obcanskopravni a trestnépravni odpovednost
zadavatele, zkousejiciho nebo osob, které zadavatel
poveril svymi ukoly, neni dotCena.
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KAPITOLA Xli

NAHRADA SKODY



S SL,J KL Kapitola XIl — Nahrada $kody
Clanek 76 — Nahrada $kody

%, CS zajisti zavedeni systému nahrady $kody, kterou
SH utrpi v KH na jejich uzemi — pojisténi, ruceni Ci
jina uprava

=, Nizkointervencni KH — neni vyzadovano, je-li
odskodneéni SH kryto stavajicim platnym systémem
nahrady (pojisteni cinnosti ZZ Ci lékare)
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KAPITOLA Xllil

DOHLED ZE STRANY CLENSKYCH STATU,
INSPEKCE A KONTROLY UNIE



S SL,J KL Kapitola XIlIl — Dohled ze strany CS, inspekce a kontroly Unie
Clanek 77 — Napravna opatieni pfijimana CS
1. CSv pfipadé, Ze neni dodrzovano nafizeni KH, mize

zavést nasledna opatreni:
a) Zrusit povoleni KH

b) Pozastavit KH
c) Pozadovat na zadavateli zmény KH
2. Neni-li ohrozena bezpeénost SH — vyzada CS
predem stanovisko zadavatele nebo zkousejiciho
3. CS - okamZité informuje ostatni dotéené CS
o prijatych opatrenich
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(4 7 Kapitola XIll — Dohled ze strany &S, inspekee a kontroly Uni
® pitola ohled ze strany CS, inspekce a kontroly Unie
) SUKL

Clanek 78 — Inspekce ¢lenskych stati

1. CS - jmenuje inspektory
* Inspekce = dozor nad dodrzovanim narizeni KH

* Inspektori = odpovidajici kvalifikace, nalezité vyskoleni
(pozadavky stanovi Komise)

2. CS-—odpovida za provadéni inspekci na jeho tzemi

3. Inspekce mezinarodnich KH — CS informuje dotéené CS,
Komisi a EMA o zameéru provést inspekci a nasledneée
o0 zjisténich z inspekce

4. Nekomercni zadavatelé mohou byt osvobozeni
od poplatkt za provedeni inspekce

5. EMA —koordinuje spolupraci CS na inspekcich
6. Inspekcnizpravy —zadavany do databaze EU
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(4 7 Kapitola XIll — Dohled ze strany &S, inspekee a kontroly Uni
® pitola ohled ze strany CS, inspekce a kontroly Unie
) SUKL

Clanek 79 — Kontroly Unie

, Provadi Komise:
* Kontroly CS — dohled nad dodrZovanim nafizeni KH

* Provadéni KH mimo Unii — zda odpovidaji
pozadavkim smérnice 2001/83/ES priloze |

e Zda KH provedena mimo Unii — odpovidaji
pozadavkum narizeni KH

% Kontroly organizovany ve spolupraci s dotéenymi CS
=, Zpravy o vysledcich — v databazi EU
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KAPITOLA XIV

INFRASTRUKTURA IT



¢ ® : SL,J KL Kapitola XIV — Infrastruktura IT

Clanek 80 — Portal EU
%, EMA ve spolupraci s CS a Komisi

% Udaje a informace — pfedklddané prostiednictvim
portalu EU

Clanek 81 — Databaze EU

=, Veskeré udaje a informace predlozené dle narizeni

=, Verejné dostupna

s, Rozsah zverejriovani projedndvadn

Clanek 82 — Funkénost portalu EU a databaze EU

% Nezavisly audit Komise — zvefejnéni v Ustfednim
vestniku Evropské unie
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KAPITOLA XV

SPOLUPRACE MEZI CLENSKYMI STATY



® ) SL,J KL Kapitola XV — Spoluprace mezi élenskymi staty

Clanek 83 — Narodni kontaktni mista
%, Kazdy CS — kontaktni misto
% Komise — zvefejni seznam kontaktnich mist CS

Clanek 84 — Podpora poskytovana Agenturou a
Komisi

Clanek 85 — Koordinaéni a poradni skupina pro KH
%, Slozena z kontaktnich mist

% Podporuje vyménu informaci mezi CS a Komisi

=, Pomaha komisi pri provadéni kontrol

, VVlypracuje doporuceni pro vybér rMS
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KAPITOLA XVI

POPLATKY



® ' SL,J KL Kapitola XV — Ispoluprace mezi ¢lenskymi staty

Clanek 86 — Obecna zasada

%, Moznost CS vybirat poplatky za ¢innosti dle nafizeni
> Transparentnost stanoveni poplatku

%, Nekomeréni KH — Ize poplatky z rozhodnuti CS sniZit

Clanek 87 — Jedna platba za kazdou €innost a kazdy
S

%, CS nesmi za posouzeni 7adosti o KH a vyznamnych
zmeén KH pozadovat vice plateb od ruznych organu
zapojenych do tohoto posouzeni

)¢
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KAPITOLA XVII

PROVADECI AKTY
A AKTY V PRENESENE PRAVOMOCI



7 Kapitola XVII-P adéci akt kt f e i
' ® pitola rovadéci akty a akty v pfenesené pravomoci
) SUKL

Clanek 88 — Postup projednavani ve vyboru

Clanek 89 — Vykon pfenesené pravomoci
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KAPITOLA XVili

RUZNA USTANOVENI



' o . SL,J KL Kapitola XVIII — Riizna ustanoveni

Clanek 90 - Specifické pozadavky pro zvlastni

skupinu léCivych pripravku

=, Pfedpisy CS mohou omezit nebo zakazat pouzivani
» Specifického druhu lidskych nebo zivocisnych bb.

* Prodej, vydej nebo pouzivani LP, které obsahuji tyto bb.,
skladaji se z nich nebo jsou z nich odvozeny

* LP pouzivanych k vyvolani potratu
* LP obsahujici omamné latky

=, Nesmi se provadét KH v oblasti genové terapie, ktera
by vedla k modifikaci genetické identity zarodecné
linie subjektu hodnoceni.
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' o . SL,J KL Kapitola XVIII — Riizna ustanoveni

Clanek 91 — Vztah s ostatnimi pravnimi predpisy
Unie

Clanek 92 — Hodnocené LP, jiné pfipravky a postupy
zdarma pro SH

%, Pokud pravni pfedpis CS nestanovi jinak

Clanek 93 — Ochrana udaj@
Clanek 94 — Sankce

% CS stanovi sankce za nedodrzovani narizeni

Clanek 95 — Obé&anskopravni a trestnépravni
odpovédnost
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KAPITOLA XIX

ZAVERECNA USTANOVENI



' o . SL,J KL Kapitola XIX — Zavérec¢na ustanoveni

Clanek 96 - Zruseni
, Smérnice 2001/20/ES

Clanek 97 - Pfezkum

Clanek 98 — Pfechodnd ustanoveni

=, 3 roky od nabyti ucinnosti — prechodné obdobi

=, KH predlozené pred nabytim ucinnosti — po staru
=, KH zadost 1 rok po nabyti u€innosti — obé moznosti
Clanek 99 — Vstup v platnost

=, 6 mésicl po zverejnéni oznameni o funkcnosti portalu
EU a databaze EU v Urednim véstniku EU

%, Ne drive nez 28.kvétna 2016
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ZAVER

JAK SE PRIPRAVUJEME
NA ADAPTACI V CR



e, SUKL

Nafizeni KH — pfiprava na adaptaci v CR

v’ Vlytvorena Skupina pro adaptaci na nafizeni KH pfi SUKL
(12.6.2014)

v’ Vytvoreno 5 podskupin
Podskupina 1 — zména legislativy

Podskupina 2 — zmeéna systému etickych komisi

Podskupina 3 — zména systému odskodnéni / pojisténi KH
Podskupina 4 — portal a databaze EU pri EMA
Podskupina 5 — nastaveni postupu posuzovani KH na tzemi CR




e, SUKL
Podskupina 4 = WORKGROUP

CiL - Aktivni zapojeni do €innosti pracovni skupiny EMA a EC, ktera
ma za ukol pripravu a vytvoreni Portalu EU a databaze EU

Aktivni zapojeni do subgroup
= Subgroup 1 - vsSe, co se tyka zadavatel(
= Subgroup 2 - vSe, co se tyka regulacnich autorit
= Subgroup H - Safety reporting
= Subgroup - Inspection

v' Ukoncena etapa = funkcionality (pfiprava podkladd pro zadavaci
dokumentaci k Portalu a databazi EU)

v Nyni - transparency



fe, SUKL

EU Telematics roadmap 2015-2017: implementation

( Q3 20 ) (

a @ e

EUPQmIaM DB y | | m‘.‘lg - ||
Bl | B I I O

The implementation roadmap will be updated as and when project plans evolve
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e, SUKL

Podskupina 2 — ETICKE KOMISE

v Identifikace poZadavk( na EK z nafizeni vs. stavajici stav

v Navrh moinych fe$eni v CR — predneseni navrhu M2

v Navrhy zmén legislativy v souvislosti s vyse uvedenym

v’ Pfiprava postupt v ndvaznosti na zmény legislativy; SP, formuldre,
pracovni navody, technicko-organizacni zajistéeni...

Podskupina 3 — ODSKODNENI

v Navrhy jinych systému odskodnéni , zpravocani podkladéi pro Mz

v Vlybér nejvhodnéjsich feseni
v’ Zmény legislativy

v’ Podklady pro redlné pozadavky na odskodnéni, vyse pojistek (1 osoba /
celé KH), zaplacené pojistné — za vyznamné pomoci etickych komisi

v’ Vznesené ndroky na odskodnéni
v’ Pojisténi /bankovni zdruka



e, SUKL
LEGISLATIVA — navrh novely zakona o lécivech

v Hlavnim dokumentem pro KH — Nafizeni ¢. 536/2014 (nafizeni KH)
v Navrh novely zakona
v’ Zru$en text, ktery je obsaZen v nafizeni KH

v Novy text — vychazi z odkazl na narodni pravni predpisy nebo
reseni ponechavaji na ¢lenskych statech

v’ Eticka komise

v’ Proces posouzeni KH na tzemi CS
v" Nahrady skod

v’ Jazyk dokumentace

v’ Specifické skupiny osob (osoby ve vykonu trestu, déti v
détskych domovech...)

v’ Vlyse poplatku



e, SUKL
LEGISLATIVA — navrh novely zakona o lécivech

Hlavni § pro KH zlistavaji 51 az 59 (obsah zcela zménén)
§ 51 Klinické hodnoceni humannich lécivych pripravku
§ 52 Ochrana specifickych skupin subjekti hodnoceni
§ 53 Ustaveni a ¢innost etické komise

§ 54 Zkousejici a mista klinického hodnoceni

§ 55 Jazyk

§ 56 Hodnocené a pomocné lécivé pripravky

§ 57 Dohoda se zadavatelem

§ 58 Systém nahrady skody vzniklé subjektu hodnoceni a stanoveni
podminek pro odpovédnost zadavatele a zkousejiciho

§ 59 Zakonny zastupce



e, SUKL

Vyznam klinickych hodnoceni LP

%, Vysledky KH - registrace LP Ci zmeény v registraci
%, Pristup pacientu k nové léché
%, Penize do zdravotnictvi
= Zadavatel hradi naklady za provedeni KH zdravotnickym
zarizenim
= Zadavatel poskytuje studijni medikaci zdarma (testované

LP, srovnavaci LP a nehodnocené LP dané Protokolem a
dodavané zadavatelem)

* Financni odmény studijnimu tymu
 Prestiz — Ucast ceskych pracovist a Iékaru
v mezinarodnich projektech



‘ Y | SL,J KL Kapitola IV — Dokumentace k zadosti

P

L

© 2015 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015



fe, SUKL

Dékujeme 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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