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Proposal for a Regulation of the European
Parlament and of the Council on clinical
trials on medicinal products for human
use and repealing Directive 2001/20/EC
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vs. soucasna regulace KH v CR
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Navrh Narizeni [2]

) Ndvrh nafizeni - schvdlen EC 17.7.2012 a predlozen
k projednavani Evropskému parlamentu a Radé

s Md& nahradit Smérnici 2001/20/EK

Zduvodnéni

Q

Zjednoduseni administrativy pro zadavatele
= | pro akademicky vyzkum

Zastavit pokles predkladanych zadosti (o 25%)

Q

Q

Zrychleni posuzovaciho procesu

Q

Zatraktivnéni CS EU pro zadavatele
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Hlavni obsah [3]

* Jednotny portdl

Zrizeny Evropskou komisi (EC)
Spojen s novou databdzi KH

Ve§tk,?ré komunikace se zadavatelem pouze prostrednictvim
portalu

Pfes portdl i KH, kterd budou probihat pouze v 1.CS
KH ve 2 a vice statech - vzdy posuzovdno spole¢né

Jednoitnd dokumentace k zadosti o KH

QEOIG

¢) ©

9 )

,Reporting member state*”

= CS, ktery bude vypracovdavat Hodnotici zpravu
= Navrhne ho zadavatel pri predlozeni zadosti
= Dodatky - pres stejného ,Reporting MS*

> Jednoznaéné Ihity pro posouzeni

= Koordinac¢ni a poradni forum
= Rizené EC a predseda - élen EC
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Hlavni obsah [4]

>, Rozdéleni na 2 &asti - part I, part 1l

= Spolecné posuzovani (part )
= Kazdy stat samostatné (part 1)

\¥)

Zadost Ize podat postupné - samostatné ¢ast | a édst I

Q

Neni definice etické komise — pouze etické posouzeni

Q

Zadavatel nemusi byt usazen na Uzemi EU, je-li ze 3.zemé
nemusi mit ,legal representative”, musi mit kontaktni
osobu usidlenou na Uzemi EU

Q

Moznost spoluzadavatele (hlavné pro akademickeé studie)
— nutnost rozdéleni odpovednosti
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Hlavni obsah [5]

»; Nizkointervenéni KH

Hodnocené LP registrované

IMP pouzity v souladu s SPC nebo jsou soucasti
standardni Iécby v jakémkoli CS

Dodatecné diagnostické ¢i monitorovaci postupy
nepredstavuji ve srovnani s béznou praxi v
jakémkoli CS véfsi riziko ¢i zatéz

Jako nizkointervencéni oznaci KH zadavatel
Posoudi Reporting MS - pri validaci

QRO

Q

&)
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Hlavni obsah [¢]

> Predlozeni jednotnym portdlem - rozesle
dotéenym CS
Dokumentace pro ¢dst | a ll soucasné
Zadavatel oznaci stat, ktery chce jako reporting
Pro ¢ast | - komunikace mezi zadavatelem a reporting CS
Pro &dst Il - individudiné jednotlivé CS
alidace -6 a 10 dnv

osouzeni-10/25/ 30

Hodnotici zprava zadavateli + ostatnim CS souéasné
Do zaslani hodnotici zpravy - 1x pripominky

B © )

Q
<

Q
=

QIO
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Hlavni obsah

[7]

s Cast | - co dnes posuzuje RA

> Cast Il - co dnes posuzuiji EK

IP/IS

Odménovani, kompenzace - zkousejicim a SH

Ndbor SH

Ochrana osobnich 0daju

Zkousejici

Centrum

Odskodnéni

Souhlas s platnymi pravidly pro shromazdovani,
skladovani a budoucim pouzitim biologickych vzorku SH

>, Do 10 dnU od data ovéreni!

NG ENCENCENC RO ENCENG
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Hlavni obsah [&]

>, Odpovédi na pripominky 3/ 10 dnu
> Kdykoliv, kdokoli v pribéhu posuzovdni -

neodpovi véas = souhlasi (CS neodpovi = souhlasi:
zadavatel neodpovi = stahuje Zddost) — ,tichy
souhlas*

Nesouhlas CS

= Vyznamné rozdily v bézné klinické praxi mezi
dotéenym CS a reporting CS, v jejichZ dusledku by
SH byla poskytnuta horsi lécba nez v ramci béziné
klinické praxe

Poruseni vnitrostdatnich pravnich predpist pro LP s LTB

Q

Q
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Hlavni obsah [9]

> Neni vyzadovdno pojisténi u nizkointervenénich KH

) Pravidla pro odskodné&ni musi nastavit kazdy CS
vliastni

“, U dnesnich KH fdze IV - nebudou zvlastni
pozadavky na znaceni
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Regulace KH v CR dnes vs. Ndvrh naiizeni KH [ ]

“© Predkladdni
Ndrodné; VHP - jednotny portal EU
SUKL a EK rozeslani dotcenym CS
Eudralink + EK urceni reporting MS

*, Posouzeni zadosti

= SUKL - PART | -spoleéné CS - reporting MS,
spravnirizeni assessment report
= EK (MEK a LEK) - PART Il - ndrodné, samostatné
= VHP - Protokol, IB, FD PART | — Protokol, 1B, FD
- pouze regulacni autority PART Il = IP/IS, nGborové letdky
- EK posouzeni samostatné odménovani/kompenzace

ochrana osobnich Udaju

centrum / zkousejici

pojisténi (10 dnU)
%, SUKL



Regulace KH v CR dnes vs. Na&vrh naiizeni KH [ ']

», Komunikace se zadavatelem

= SUKL - pfimo - PART | - pouze reporting MS

VHP - pres CTFG skupinu spoluprdce CS neni fesena
koordinator bez nastaveni koordinace procesu

= EK - PART Il - kazdy MS samostatné

Nezdvisle, samostatné

\¥)

Dalsi spoluprace

= Zdravotnické prostredky

= SUJB (radiofarmaka) - ?27?
% MIP (LPsobsahem GMO)-  ???
% MSMT-MId (embr.bb) - ???
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Regulace KH v CR dnes vs. Navrh naiizeni KH ['2]

>, Déleni KH

= Ohlaseni/povoleni - nizkointervencni/ostatni
“ Casy

= Vadlidace 10 6/10

= Posouzeni 30/60/60+30 (+90) 10/25/30

' Pfipominky

Q)

1x vyzva + preruseni SR 1x - odpovéd 6/10 dnu
> Stanovisko

Souhlas/povoleni souhlas Part | a Part Il
Stazeni/zamitnuti zamitnuti
(stazeni - pouze do
vyddni assessment report
a GNA)

QIO
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Regulace KH v CR dnes

vs. Navrh nafizeni KH [ 3]

“

Q

O

O

Prubéh KH

= Ozndmeni zahdjeni .

% Platnost schvdleni SUKL 1 rok
Hldseni v prubéhu KH

Roéni zprava o prubéhu
DSUR
Bezpecnostni hldseni

Farmakovigilance

QRO BNO

Q)

EudraVigilance databaze

Dodatky

vyznamné/nevyznamné
30/35

s, SUKL

ozndmeni zahdjeni
ozndmeni ukonéeni naboru
neomezeneé

DSUR - Hodnotici zprdvy pro ost. CS
Bezpecnostni hldseni

soucasnd upravenda databdze

vyznamné/nevyznamneé
4/15



Pocty predlozenych zdadosti o KH [14]
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Vyznamné dodatky - ptes 2000 / rok
Bézici KH v CR - 1708 ke dni 10.5.2013
Prijata KH v roce 2013 — 141; VHP — 20 — do 10.5.2013
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