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Statni Ustav pro kontrolu lIéciv [2]

Etické komise

MUDr. Alice Némcova
vedouci oddéleni klinickeho hodnoceni
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Program seminadre: [3]

>, Pravni rdmec ¢&innosti EK, zdkonné povinnosti

s Regulace KH v CR a EU, rozdéleni kompetenci a
odpovédnosti SUKL vs. EK

®, MEK a LEK - rozdéleni ¢innosti a kompetenci

) Nejéastéjsi nedostatky a ndlezy z inspekci EK

> Férum EK - jeho Uloha v &innosti EK v CR

s Webové stranky SUKL - jak se Iépe orientovat

>, Databaze KH SUKL a Evropsky registr KH

) Zapojeni CR do mezindrodni spoluprdce, VHP

> Novinky v oblasti KH, o kterych byste méli védét
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Pravni ramec ¢innosti EK [4]

“ Legislativa CR

Zdakon ¢. 378/2007 Sb. o IéCivech
Vyhlaska 226/2008 Sb., spravné klinickeé praxe

“ Legislativa EU

Directiva 2001/20/EC
Directiva 2005/28/EC
Narizeni pro moderni terapii
Pediatrické narizeni

Q)

)

QRO RO BNO

Q

Dalsi pravni normy

CR - pokyny SUKL a EK
EU — guideline, guidance, recommendation

Q)

Q)
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Pravni ramec - EK (8§ 53 z&kona o IéCivech) [5]

s Nezavisly organ, jeho? povinnosti je chranit
prava, bezpecnost a zdravi subjektu hodnoceni

) Vyjadiuje své stanovisko k

)

Protokolu klinického hodnoceni
Vhodnosti zkousSejiciho
Vhodnosti zarizeni

Metodam a dokumentum pouzZivanym pro
informaci subjektu hodnoceni

Metoddm a dokumentum pouzivanym pro ziskani
jejich informovanéeho souhlasu

QI Q)

)

)
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Pravni ramec - EK (8§ 53 zdkona o |éCivech) L]

‘s, Zfizovatel — zdravotnické zafizeni nebo MZ CR

(NE — odbornd spole&nost, fakulta, CLK...)
= Zaijisti podminky pro ¢innost EK
= Zodpovidad za zverejnéni
= Pravidel jednani EK
= Pracovnich postupU EK
= Seznamu c¢lenU EK
= Vysi ndhrady ndklady EK, pokud je vyzaduje

\¥)

Pracuje-li pro jiné zdravotnické zarizeni, které ji
neustavilo — pisemna dohoda s timto

zdravotnickym zarizenim (MEK pro jiné centrum jako
LEK)
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Eticka komise (g 53 zakona o 1é&ivech + § 3 vyhlasky SkP) [7]

», Rozsah &innosti — dle uréeni — uveden v ustanoveni

EK (napr. stanoviska i pro jiné oblasti biomedicinského
vyzkumu — grantoveé projekty, klinické zkousky zdravotnickych
prostfedku...)

> Ustanoveni EK = pisemné jmenovani élenu EK

= Predem musi poskytnout pisemny souhlas

= se svym Clenstvim v EK + zdrzi se vyjadrfovani k zadosti o
stanovisko ke KH, na jehoz provadéni maiji osobni zajem, ani
nebudou vykondvat dohled + ozndmi neprodlené vznik
stretu z4imU (vSe pisemné dokumentovat)

- se zverejnénim svého Clenstvi a dalsich skuteCnosti
vyplyvaijicich z této cinnosti

< stim, ze budou zachovdvat micenlivost o informacich a
skutecnostech, které se dozviv souvislosti s Clenstvim v EK
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Eticka komise (g 53 zakona o 1é&ivech + § 3 vyhlasky Skp) [8]

», SloZenj

Q

Q]

Q]

Q]

V 4

Min. 5 élenu odpovidajici kvalifikace a zkusenosti

Min. 1 €len bez zdravotnického vzdélani nebo odborné
veédecké kvalifikace - (musi vzdy hlasovat) a

Min. 1 €len neni v pracovné pravnim vztahu ke zrizovateli -
(musi vzdy hlasovat)

Ustav zverejnuje seznam EK

Q)

QIO BNQ)

Q]

Kontaktni adresy EK (aktualizace dle Vami poskytnutych
Informaci)

Odborné zaméreni jejich ¢lenu (chybi)
Data ustaveni, event. zaniku EK (chybi)
Oznaceni, jednd-li se o MEK

Jaka stanoviska byla danou EK ke KH vydana (do
budoucna, podari-li se zajistit elektronické hlaseni EK na
SUKL, v soucasnosti stanovisko 1 za CR)

© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é¢&iv
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Eticka komise (& 53 zékona o 1é¢ivech) [9]

= Systém EK v CR
= Mistni EK (LEK)
= EK pro multicentricka klinicka hodnoceni (MEK)

® MEK - na z&kladé zadosti s prinlédnutim na stanovisko SUKL
urcuje MZ CR

= Ustaveni EK, uréeni MEK, zanik EK a zmény kontaktnich 0daju -
neprodlené ozndmit SUKL - ten, kdo EK ustavil (ZZ) nebo uréil (MZ
CR)
= Pri zdniku - subjekt, ktery ji ustavil (ZZ) - informuje zadavatele
vSech KH, nad nimiz EK vykonava dohled
- Pamatujte — co se zarazenymi SH ? zajisténi dalsi Ié¢by ? dusledky
ve vziahu ke smlouveé zadavatel-ZZ ? archivace dokumentace !

®  P¥i posuzovdni KH muze prizvat EK dalsiho odbornika -
povinnost zachovdani micenlivosti + stfet z4jmU — pisemné
dokladovat

¢ ® ) SO KL © 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv

Semindr pro ¢leny EK 22.3. a 3.4.2012



Eticka komise - stanovisko (§ 53 zakona o 1é¢ivech) [10]

*, P¥i pripravé stanoviska EK posoudi:

a)
b)
C)
d)
e)
f)

9)
h)

)
J)

k)

s, SUKL

Opodstatnéni KH a jeho usporadani

Prijatelnost a odUvodnénost predpoklddanych rizik a pfinosy
Protokol

Vhodnost zkousejicino a spolupracovnikt

Soubor informaci pro zkousejiciho

Vhodnost zdravotnického zarizeni

Vhodnost a Uplnost IP + zpUsob ziskdni souhlasu SH

Zajisténi odskodnéni nebo paojisténi pro pripad smrti Ci Skody na
zdravi vzniklé v dusledku KH

Vsechna pojisteni odpovednosti za Skodu — pro zkousejiciho a
zadavatele

Vysi a pripadné zqgjisténi odmeén ¢i kompenzace zkousejicim a SH
a relevantni aspekty vsech dohod uzavrenych mezi
zadavatelem a mistem hodnoceni,

ZpUsob ndboru SH

© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é¢&iv
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Eticka komise - stanovisko (& 5 vyhlasky SKP)l 1

) EK se predklada:

a)
b)
C)
d)

e)
f)
9)

h)

Protokol a jeho pripadné dodatky
Text IS a dalsi pisemné informace poskytované SH
Postupy pro nabor SH, zejména inzerce

Soubor IB obsahujici dostupné udaje o bezpelnosti
hodnoceného LP

Podrobné informace o kompenzacich vydaji a odméndch pro
SH

Zivotopis zkousejiciho nebo jiné dokumenty potvrzujici jeho
kvalifikaci

Navrh pojistné smlouvy nebo pojistnd smlouva zajistujici pojisteni
pro zkousejicino a zadavatele
DalsSi dokumenty vyzadané EK

(napr. dotaznik EK, doklad o zaplaceni ndklady, seznam
predlozené dokumentace vcetné verzi a data vzniku...)
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Eticka komise - stanovisko [12]

\¥)

Stanovisko EK (MEK i LEK):

Q)

(OO N0

do 60 dnU (+ 30 dnU pro genovou a somatobunécnou terapii,
GMO, (tkanove inzenyrstvi)), event. + 90

KH s xenogenni bunécnou terapii — bez Casoveho omezeni
dodatek 35 dnu

1x pripominky — LEK prostrednictvim MEK

Stanovisko obsahuje:

Q)

(OO N0

Q)

|dentifikacni Udaje KH (nazev KH, zadavatele, misto hodnoceni,
cislo protokolu,EudraCT number, datum doruceni zadosti —
seznam mist, ke kterym se EK vyjadruje)

Seznam hodnocenych dokumentu
Vyrok a jeho odUvodnéni

Samostatné vyjadreni pro zpUsob zarazovdni SH, ktefi nejsou
schopni dat IS

Oznaceni, jednd-li se o stanovisko MEK + seznam mist, kde bude
vykonavat dohled

© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é¢&iv
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Eticka komise - stanovisko [13]

© Stanovisko MEK i LEK — poskytne zadavateli i SUKL

SUKL — vklada stanovisko do databaze KH SUKL i
EudraCT databaze

= U multicentrickych KH — 1 stanovisko EK za CR = MEK
= Vice center v CR; vice center v CR i dalsich zemich (EU Ci
3.zemée), alei 1 centrum v CR + dalsi v EU Ci ve 3.zemi

=~ U monocentrickych - stanovisko LEK, kterd posuzuje kompletné
celou dokumentaci (musi schvalit dokumentaci v rozsahu
daném legislativou)

= Pouze 1 centrum pro celé KH !
Odvolani stanoviska EK
Nejde-li o bezprostiedni ohrozeni SH - je treba si predem
vyzadat stanovisko zadavatele!
Odvolani souhlasu MEK = ukonéeni KH v CR

Odvolani souhlasu LEK = ukoncéeni KH v vdaném centru

Pamatujte — co se zarazenymi SH ¢ zajisteni dalsi leCby ¢
dusledky ve vztahu ke smlouvé zadavatel-ZZ ?

Q)

Q)

Q)

@ ) -
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Fticka komise — dohled nad prubéhem KH  [14]

= Posuzuje doplnenou dokumentaci - MEK vs. LEK

= Aktualizace protokolu = dodatky (MEK i LEK)

% Aktualizace IB (MEK i LEK)

= Aktuadlizace IP/IS, zmény v naboru, v dokumentech pro SH (MEK i LEK)
 Predkladdni probé&inych zprdv

% Informace o zahajeni (MEK i LEK)

= ZIprdava o prubéhu KH (MEK)

= Rocni zprava o bezpecnosti (MEK) — elektronicka verze

= Line listing (MEK i LEK)

= ZIprdava o ukonceni KH (MEK , LEK — pro dané centrum)
© Ostatni

= Informace o preruseni, pozastaveni KH (MEK i LEK)

% USR = Urgent Safety Restriction (MEK i LEK)

= Bezpecnostni opatieni a DDL, DIL (MEK i LEK)

% SUSARy (MEK u CR ; LEK-pouze pro dané centrum)
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Eticka komise — cinnost (8 4 vyhlasky SKP) [15]

> Schuzky EK — predem ohldsené (zpUsob v SOP)

= PrObéh pisemné zdokumentovdn

ZpUsob prijeti stanoviska — zdokumentovano, jmenovite, kdo
se zaseddani zucastnil, kolik hlasu pro, profi a zdrzelo se
hlasovani ((menovité kdo, jak v zapisu EK, ale zadavateli jen
sumarne, bez uvedeni jmen!)

Zapis z jednani — datum, hodinu + misto konani, seznam
pritomnych Clenu, prizvanych odborniku, hlavni body diskuse,
zaznam stanoviska (viz vyse), podpis alespon 1 Clena

= Nezapominat - strety zdjmu! - rovnéz zaznamendvat
Pracovni postupy EK:

Q)

Q)

\*)

a) Urcenl jejlho sloZeni s uvedenim jména, prlpadne jmen a
prijmeni; kvalifikace élent a zdravotnického zafizeni, které j ji
ustavuje (data, podpisy, kdo navrhl, kdo schvalil, terminy revizi,
aktualizace v pripadé potreby!l)

b) Zpusob pldnovani schuzi, jejich ozndmeni ¢lenum EK a vedeni
schuzi
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Eticka komise — cinnost (8 4 vyhlasky SKP) [ 6]

», Pracovni postupy EK:

c) Posuzovani Zadosti o souhlas EK + provadéni prUbéziného
dohledu

d) Zpusob uréeni prubéiného dohledu nad KH

e) Urychlené posuzovani a vydavani stanovisek k administrat.
zménam v probihajicich KH

f) Vymezeni zpUsobu, jak EK pristupuje k hlaseni zkousejicich,
informacim ziskanym dohledem nad KH nebo ziskanym jinym
ZzpUsobem, a vymezeni zpusobu, jakym EK sdéli zkousejicimu
a ZZ stanoviska ke KH, duvody pro sva stanoviska a pripadné
postupy pro prezkoumani stanoviska

g) Vymezeni zpusobu a lhut, jak EK sdéluje Udaje pozadované
zakonem o lécivech a vyhlaskou SKP zkousejicimu,
zadavateli, SUKL a v pripadé MEK, jak sdéli stanovisko LEK

h) Pracovni postupy dle jinych pravnich predpisu, pokud EK
vydava stanoviska i pro jiné oblasti biomedicinskeho vyzkumu
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Zakon €. 123/2000 ZoZP
Formulaie SUKL
Odd. NPP

Pravni predpisy
pro védu 2 vyzkum

SUKL

Q

§ 51-59 ZoL
Pokyny SUKL KLH
Odd. KH

[17]

v

§ 92 odst. ZoL
pokyn SUKL UST - 35
Odd. ERR

\ 4

Pravni piedpisy
pro védu a vyzkum

§ 92 odst. ZoL
pokyn SUKL UST - 35
a pokyn PHV-3
Odd. PV

© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
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[ 18]

Intervencni
klinicka
hodnoceni
humannich
1é¢iv
| | | |
Piedregistra¢ni Stud_ie _ poregistratni grantové
KH : : farmakokinetiky . a
Faze | - 111 Bioekvivalence 3 Faze IV vyzkumné
farmakodynamiky nebo H1b studie
mezinarodni «===» narodni
monocentrickd <===> multicentricka
zaslepend == oteviena
randomizovana <==» bez randomizace
kontrolovana (placebem/aktivni substanci) <===> nekontrolovana
na zdravych dobrovolnicich «=== na pacientech
S SUKL © 2012 Statni Ustav kontrolu Ié&iv
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Eticka komise — cinnost (8 4 vyhlasky SKP) [19]

» Zaznamy uchovavané EK - piistupné pro SUKL a zahraniéni
kontrolni Urady

> Archivace - min. 3 roky po skonéeni KH v daném centru

Uzamykatelné prostory, zqjisténi ochrany Udaju

)

) Zanik EK
archivaci zaijisti ziizovatel

Informaci vsem zadavatelUm KH, kde vykonava EK dohled
Informaci SUKL

QRO B O B O

Informaci MEK
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Klinické hodnoceni v CR [20]

Jaké jsou podminky provadéni KH?

povoleni/ohlaseni souhlasné stanovisko
SUKL + EK (MEK i LEK)
+ pisemny IS SH

zahdjeni KH [ sliauetzmised.
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Etické komise — Nalezy z inspekci GCP [2]

w oW/

Nejcastejsi nedostatky

s Chybné odkazy na starou legislativu
O

Zverejnéné informace k EK — neaktualizované

= Neplatny seznam élenu EK
= Chybi zverejnéni informaci

\*)

Chybéjici pracovni postupy

Neaktualizované s chybnymi udayji
Neodpovidaji pozadavkum vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.

Nedostatecné zajisténi dokumentace

\*)
NG

\*)

Chybi samostatna e-mailova adresa
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Etické komise — Nalezy z inspekci GCP [22]

A4 w oW/

castejsi nedostatky

Ne

Q)

Zmény slozZeni nejsou podchyceny v dokumentech

Q)

EK neni uvedena v seznamu SUKL

Q)

Zmény slozeni, telef. Cisla, e-mailové adresy - nejsou
nahlaseny na SUKL

Q

Neposilaji stanoviska k posouzenym KH na SUKL

Q)

Vydané stanovisko:

\*)

Chybné slozeni pii vyddavdani stanoviska
Chybné odkazy legislativy

Chybné pro klinickd hodnoceni zdravotnickych prostfedku, pro
neintervencni studie

)

\*)

= Prace pro centrum jiného ZZ bez pisemné smlouvy
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[23]

Dotazy - diskuse
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