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Klinické zkoušky zdravotnických prostředků legislativní rámec:

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích, 
změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 
a o zrušení směrnic Rady 90/385EHS a 93/42/EHS, dále také jen MDR

+ prováděcí akty

https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en

MDCG metodické pokyny

https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf

https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-04/mdcg_2021-6_en_0.pdf

https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-09/md_mdcg_2020-10-1_guidance_safety_reporting_en_0.pdf

MDCG 2020-10/2 Clinical Investigation Summary Safety Report Form v1.0

Zákon č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických 
prostředcích in vitro, dále také jen zákon 375/2022 
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Definice „zdravotnického prostředku“ (dále také jen ZP) 
Nařízení 745/2014 (EU) čl. 2 bod 1  

„nástroj, přístroj, zařízení, software, implantát, činidlo, materiál nebo jiný předmět určené
výrobcem k použití, samostatně nebo v kombinaci, u lidí k jednomu nebo několika z těchto
konkrétních léčebných účelů: 

— diagnostika, prevence, monitorování, predikce, prognóza, léčba nebo mírnění nemoci, 

— diagnostika, monitorování, léčba, mírnění nebo kompenzace poranění nebo zdravotního postižení

— vyšetřování, náhrady nebo úpravy anatomické struktury nebo fyziologického či patologického procesu nebo stavu

— poskytování informací prostřednictvím vyšetření in vitro, pokud jde o vzorky pocházející z lidského těla, včetně
darovaných orgánů, 

krve

který nedosahuje svého hlavního určeného účinku v lidském těle nebo na jeho povrchu
farmakologickými, imunologickými ani metabolickými účinky, jehož funkce však může být takovými
účinky podpořena

Výše uvedený text definice není kompletní, definice v MDR je mnohem rozsáhlejší 

Od náplastí po nukleární magnetickou rezonanci a expertní systémy umělé inteligence
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Klinická zkouška: Nařízení (EU) 745/2017 vs norma ISO 
14155:2020

Odkaz na harmonizovanou technickou normu EN ISO 14155:2020 byl v Úředním
věstníku Evropské unie zveřejněn prováděcím rozhodnutí Komise (EU) 2020/437 
ze dne 24. března 2020 o harmonizovaných normách pro zdravotnické prostředky
vypracovaných na podporu směrnice Rady 93/42/EHS (viz https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32020D0437). 

Harmonizované normy vypracované na podporu směrnice 93/42/EHS nelze použít
k založení předpokladu shody s požadavky MDR (článek 3 prováděcího rozhodnutí). 

MDR je tak nyní ohledně provádění klinických zkoušek primární, norma ISO 
14155:2020 je k MDR neharmonizovaná a je ve vztahu k MDR jen doporučující
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Klinická zkouška zdravotnického prostředku definice
(dále také jen KZ) 

MDR, čl. 2 bod 45 „klinickou zkouškou“ se rozumí systematická zkouška 
zahrnující jeden nebo více lidských subjektů prováděná za účelem posouzení 
bezpečnosti nebo účinnosti prostředku

Upozornění k terminologii: 

Klinická zkouška zdravotnického prostředku je analogií ke klinickému hodnocení léčivého 
přípravku.  

Klinické hodnocení zdravotnického prostředku je širší termín než klinická zkouška zdravotnického 
prostředku a je spíše analogií procesu shromažďování údajů potřebných pro registraci léčivého 
přípravku.  
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Druhy KZ dle legislativy

Členění KZ dle legislativy má zásadní vliv na způsob podání a proces 
posuzování/oznámení KZ Ústavem

• čl. 62 MDR (slouží k průkazu shody s požadavky MDR)

• čl. 74 odst. 1 MDR (Post-Market Clinical Follow-up, PMCF)

• čl. 82 MDR (jiná KZ, neslouží k průkazu shody s požadavky MDR)
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Klinické zkoušky dle čl. 62
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Klinické zkoušky podle čl. 62 prováděné v rámci klinického 
hodnocení za účelem posouzení shody za jedním nebo více z 
těchto účelů:

ke zjištění a ověření, zda je prostředek za běžných podmínek používání navržen, vyroben

a zabalen tak, aby byl vhodný pro jeden nebo více konkrétních účelů uvedených v čl. 2 bodě 1

a dosahoval určené účinnosti, jak je stanovena jeho výrobcem

ke zjištění a ověření klinických přínosů prostředku, které jsou stanoveny jeho výrobcem

ke zjištění a ověření klinické bezpečnosti prostředku a k určení všech nežádoucích vedlejších

účinků za běžných podmínek použití prostředku a k posouzení, zda představují s ohledem

na určené přínosy, kterých má prostředek dosáhnout, přijatelná rizika

podléhá povolení příslušným orgánem, tedy Státním ústavem pro kontrolu léčiv, dále také jen Ústav
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Žádost o klinickou zkoušku dle čl. 62 k prokázání shody

Podává se prostřednictvím elektronického systému RZPRO 

(do doby než bude funkční evropský systém EUDAMED)

Formulář

Dokumentace dle přílohy XV MDR

Přílohy dle zákona 375/2022 Sb. a další

© 2023  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV



Dokumentace k žádosti o klinickou zkoušku dle č. 62 

Dle přílohy XV MDR

Formulář se základními údaji
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DOKUMENTACE K ŽÁDOSTI O KLINICKOU ZKOUŠKU I Formulář se základními údaji 

Zadavatel klinické zkoušky 

MDR, čl. 2 bod 49 „zadavatelem“ je jednotlivec, společnost, instituce nebo 
organizace, která přebírá odpovědnost za zahájení, řízení a zajištění financování 
klinické zkoušky

• Zadavatel musí být registrován v RZPRO před podáním žádosti
• Po registraci zadavatel obdrží přístup do RZPRO pro zadavatele
• Zadavatel je vždy jen jeden
• Zadavatel KZ nemusí být shodný se zadavatelem KHLP
• Dokumentace žádosti musí odpovídat uvedenému zadavateli a zmocnění

Instrukce pro registraci zadavatele do RZPRO zde:
https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-odboruregistrace-notifikace-registr-zdravotnickychprostredku/otazky-
odpovedi#faq-Co-mus%C3%ADmud%C4%9Blat-pro-z%C3%ADsk%C3%A1n%C3%ADp%C5%99%C3%ADstupu-do-RZPRO? 
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DOKUMENTACE K ŽÁDOSTI O KLINICKOU ZKOUŠKU I Formulář se základními údaji 

Zadavatel a konečný zmocněnec (též nazývaný agentura, CRO) 
v RZPRO

Agentura/CRO se může s datovou schránkou registrovat v RZPRO do á 24 h 
(pokud má DS)

Agenturu/CRO zmocní  zadavatel elektronicky ze svého účtu v RZPRO

Podání v RZPRO musí odpovídat PM (plným mocím)

Instrukce pro registraci CRO do RZPRO zde:
https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-odboruregistrace-notifikace-registr-zdravotnickychprostredku/otazky-
odpovedi#faq-Jak-postupovat,-chci-lib%C3%BDt-p%C5%99i-komunikaci-se-S%C3%9AKL-zastoupenjinou-osobou.
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DOKUMENTACE K ŽÁDOSTI O KLINICKOU ZKOUŠKU I Formulář se základními údaji 

Plné moci, zmocněnec zadavatele v EU, poplatky
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Časté problémy, zbytečné zdržení

V případě podání nesprávné plné moci a nezaplacení správního poplatku 
(jen u žádostí o povolení KZ, nikoliv u oznámení) se řízení vůbec nerozběhne 

V případě nezaplacení náhrady výdajů za posouzení se nerozběhne fáze 
posuzování 

Jednoduché řešení zde: https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-
tykajici-se-klinickych-zkousek/shrnuti-zakladnich-informaci-k-podavani-klinickych
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Dokumentce k žádosti o klinickou zkoušku 

Dle přílohy XV MDR

• Plán klinické zkoušky, Clinical Investigation Plan, CIP

• Příručka zkoušejícího, Investigator Brochure, IB 

• Informovaný souhlas, Informed Consent Form, ICF 

• a další dle přílohy XV MDR…

Podrobný obsah a členění hlavní dokumentace je uveden v ISO 14 155
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Plán klinické zkoušky dle ISO 14155:2020 
minimum je MDR příloha XV body 3-3.19

Příloha A normy 

Checklist 180 řádků v Excelu 

A.1.2 Identifikace plánu klinických zkoušek

a) Název klinických zkoušek.

b) Referenční číslo identifikující specifické klinické zkoušky, pokud připadá v úvahu.

c) Verze nebo datum CIP.

d) Souhrn historie prováděných revizí v případě dodatků.

e)
Verze/ číslo vydání a referenční číslo, pokud připadá v úvahu, s uvedením čísla stránky a

celkového počtu stránek CIP na každé stránce CIP.

f) Zkratky a akronymy

A.1.3 Zadavatel

Název a adresa zadavatele klinických zkoušek a informace o finančních zdrojích.

POZ

NÁM

KA

Pokud zadavatel není usazen v zemi (zemích), v níž se mají zkoušky provádět, může být

podle některých národních nebo regionálních předpisů vyžadováno uvedení jména a

adresy místního zástupce, který zastává funkci zadavatele při plnění odpovědností

zadavatele v této zemi (zemích).

A.1.4 Hlavní zkoušející, koordinující zkoušející a pracoviště provádějící klinickou zkoušku

a) Název, adresa, kontaktní údaje a profesní pozice:

1) hlavního(-ích) zkoušejícího(-ch);

2) zkoušejícího, pokud je jmenován.

b) Název a adresa centra (center), kde budou klinické zkoušky prováděny.

c) Název a adresa dalších institucí podílejících se na klinických zkouškách.

Zadavatel/ sponzor musí udržovat aktualizovaný seznam hlavních zkoušejících, center

provádějících klinické zkoušky a institucí. Tento seznam může být veden odděleně od CIP.

Konečný seznam musí být poskytnut společně se závěrečnou zprávou o klinických

zkouškách (viz příloha D).

A.1.5 Stručný celkový souhrn klinických zkoušek (v ČJ, může být odděleně )

Souhrn nebo přehled klinických zkoušek musí obsahovat všechny důležité informace

týkající se návrhu klinických zkoušek, jako jsou kritéria pro zařazení/ vyloučení, počet

subjektů, doba trvání klinických zkoušek, další sledování, cíl(-e) a koncový(-é) bod(-y).

POZ

NÁM

KA

Může být užitečné zařadit postupový diagram, vyznačující klíčové fáze klinických zkoušek

nebo jakékoliv jiné informace, které mohou být pro řízení klinických zkoušek cenné.

A.2 Identifikace a popis zdravotnického prostředku

a) Souhrnný popis zkoušeného zdravotnického prostředku a jeho určeného účelu.

b)
Podrobné údaje o výrobci zkoušeného zdravotnického prostředku. (stačí, pokud je

uvedeno v IB)

c)
Název a číslo modelu/ typu včetně verze softwaru a příslušenství, pokud připadá v úvahu,

aby byla možná úplná identifikace.

d)
Popis jak bude zajištěna dosledovatelnost v průběhu a po ukončení klinických zkoušek,

například přiřazením čísel šarže nebo sériových čísel.

e) Určený účel zkoušeného zdravotnického prostředku v navržených klinických zkouškách.

f) Populace a indikace, pro něž je zkoušený zdravotnický prostředek určen.

g)

Popis zkoušeného zdravotnického prostředku včetně všech materiálů, které se dostanou

do styku s tkáněmi nebo tělesnými tekutinami. (Uvedeny musí být podrobnosti o všech

léčivých přípravcích, lidských nebo zvířecích tkáních nebo jejich derivátech, nebo o dalších

biologicky aktivních látkách.)

h)
Přehled nezbytných školení a zkušeností potřebných k použití zkoušeného zdravotnického

prostředku.

i)
Popis specifických lékařských nebo chirurgických postupů, souvisejících s použitím

zkoušeného zdravotnického prostředku. (může být i odkaz na návod k použití)

j) Odkazy na IB a návod k použití (IFU).

A.3 Odůvodnění návrhu klinických zkoušek

Odůvodnění návrhu klinických zkoušek, které musí být založeno na závěrech hodnocení,

jak je stanoveno v 5.3, musí obsahovat:

a)
hodnocení výsledků relevantních předklinických zkoušek/ posouzení, které bylo provedené

k odůvodnění použití zkoušeného zdravotnického prostředku na  subjektech; 

b) hodnocení klinických údajů důležitých pro navržené klinické zkoušky. (pokud existují )

c) popis fáze klinického vývoje (viz příloha I), pokud připadá v úvahu

A.4
Přínosy a rizika zkušebního zdravotnického prostředku, klinického postupu a klinické 

zkoušky

a) Očekávané klinické přínosy.

b) Očekávané nežádoucí účinky zdravotnického prostředku.

c)
Reziduální rizika související se zdravotnickým prostředkem, jak jsou identifikována v

analýze rizika. 

d) Rizika související s účastí na klinických zkouškách.

e) Možné interakce s průvodními léčebnými postupy.

f) Opatření, která budou přijata pro kontrolu nebo zmírnění rizik.

g) Odůvodnění poměru rizik a přínosu.

POZ

NÁM

KA

Proces řízení rizika, který zahrnuje analýzu rizika, posouzení poměru rizik a přínosů a

kontrolu rizika je popsán v ISO 14971.

A.5 Cíle a hypotézy klinických zkoušek

a)
Účel klinické zkoušky, prohlášení o klinické funkčnosti, účinnosti nebo bezpečnosti

zkušebního zdravotnického prostředku, která mají být ověřena

b)
Cíle, primární a sekundární, případně popisované jako „superiorita“, „non-inferiorita“ nebo

„ekvivalence“.

c)
Vědecké zdůvodnění a klinický význam velikosti účinku, rozpětí non-inferiority nebo mezí

ekvivalence, pokud jsou použitelné

d) Primární a sekundární hypotézy, kde připadají v úvahu.

e)
Rizika a očekávané nepříznivé účinky zkušebního zdravotnického prostředku, které mají být 

posouzeny.

Cíle musí sloužit účelu klinické zkoušky a vztahovat se k hypotézám (kde připadají v úvahu) 

a odpovídajícím koncovým bodům relevantním pro cílovou populaci. Cíle klinické zkoušky

se musí přímo promítat do předběžné specifikace a operacionalizace primárního

koncového bodu (bodů). Prohlášení musí být spojena s kritérii způsobilosti pro subjekt a

uživatele

A.6 Návrh klinických zkoušek

A.6.1 Obecně

a)

Popis typu návrhu klinické zkoušky, která má být prováděna (např. randomizovaná,

zaslepená nebo otevřeně značená, s paralelními skupinami nebo zkříženým

uspořádáním, multicentrická, mezinárodní), kontrolní skupiny (např. srovnávací prohlášení 

a reverzibilní léčba chronického stavu) a komparátoru s odůvodněním volby. Absence

kontrol musí být odůvodněna

b)

Popis opatření, která mají být přijata pro minimalizaci nebo předcházení zkreslení, jako je

randomizace, skrytí alokace, zaslepení/maskování a management potenciálních

matoucích faktorů.

c)

Primární a sekundární koncové body, s odůvodněním jejich výběru a měření. Kompozitní

koncové body, pokud připadají v úvahu, s odůvodněním jejich výběru a měření. Primární

koncový bod musí být vhodný pro zkušební zdravotnický prostředek a má být klinicky

relevantní.

POZNÁMKA Kompozitní koncový bod je předem specifikovaná kombinace více než

jednoho koncového bodu a lze jej použít opatrně zahrnutím pouze složek, které mají

relativně stejnou klinickou důležitost, četnost a očekávanou odpověď na předpokládaný

mechanismus účinku

d) Metody a časový rozvrh pro posouzení, záznam a analýzu parametrů.

e)
Vybavení, které má být použito pro posouzení parametrů klinických zkoušek a opatření pro

monitorování údržby a kalibrace.

f)
Všechny postupy pro náhradu subjektů (obecně, nelze použít pro randomizované klinické

zkoušky).

g)
Pracoviště provádějící klinickou zkoušku: počet, umístění, a případně rozdílná prostředí

pracovišť.

h) Definice dokončení klinické zkoušky (viz 8.1).

 

A.6.2

Zkušební zdravotnický prostředek (prostředky) a komparátor (komparátory)  (povinné, 

pokud porovnávají zkoušený a srovnatelný ZP)

a)
Popis expozice zkušebním zdravotnickým prostředkem (prostředky) nebo komparátorem

(komparátory), pokud budou použity.

b)
Seznam všech dalších zdravotnických prostředků nebo léků, které se mají použít během

klinické zkoušky, pokud již nejsou specifikovány v návodu k použití

c)
Počet zkoušených zdravotnických prostředků, které mají být použity, společně s

odůvodněním.

A.6.3 Subjekty

a) Kritéria pro zařazení při výběru subjektu.

b) Kritéria pro vyloučení při výběru subjektu.

c)
Kritéria a postupy při odstoupení (odvolání) subjektu nebo ztráty možnosti sledování

subjektu:

1)
kdy a jak odvolat subjekt z klinické zkoušky nebo ukončit použití zkušebního

zdravotnického prostředku

2)
dokumentace úsilí nalézt subjekty, u nichž byla ztraceno spojení pro sledování, a

dokumentace možných důvodů;

3) zda a jak mají být subjekty nahrazeny

d) Okamžik zařazení.

e) Okamžik randomizace, pokud připadá v úvahu

f) Celková očekávaná doba trvání klinických zkoušek.

g) Očekávaná doba účasti každého subjektu.

h)

Požadovaný počet subjektů, které mají být zahrnuty do klinické zkoušky, a případně

předpokládané rozdělení zařazení mezi zúčastněná pracoviště provádějící klinickou

zkoušku

i) Odhad doby potřebný k výběru tohoto počtu subjektů (tj. doba k zařazení). 

j) Vztah mezi zkušební populací a cílovou populaci

k)
Informace o zranitelných, těhotných a kojících subjektech populace, pokud připadají v

úvahu 

A.6.4 Procedury

a)

Popis všech klinických procedur souvisejících s klinickou zkouškou, kterým se subjekty

podrobí v průběhu klinické zkoušky včetně jakýchkoli odchylek od standardní klinické

praxe.

b) Popis činností vykonávaných zástupci zadavatele (s výjimkou monitorování).

c)
Všechny známé nebo předvídatelné faktory, které mohou ohrozit výsledky klinických

zkoušek nebo interpretaci výsledků.

PŘÍK

LAD

Faktory zahrnují základní charakteristiky subjektu, průvodní léčbu, použití dalších

zdravotnických prostředků a faktory související se subjektem, jako jsou věk, pohlaví nebo

způsob života.  analýzou. 

d)

Musí být popsány metody pro zohlednění těchto faktorů při klinické zkoušce, např. výběrem

subjektů, návrhem klinické zkoušky, jako je stratifikovaná randomizace, nebo statistickou

analýzou

e)

Doba sledování v průběhu klinické zkoušky musí umožnit prokázat klinickou funkčnost,

účinnost nebo bezpečnost po postačující časové období, aby klinická zkouška

představovala realistickou zkoušku zkušebního zdravotnického prostředku a umožnila

identifikaci a posouzení všech rizik souvisejících s nepříznivými účinky zkušebního

zdravotnického prostředku po tuto dobu.

f)
Musí být známo, jaká specifická lékařská péče má být poskytnuta subjektům po dokončení 

klinické zkoušky

g) Musí být znám doporučený postup sledování subjektů po dokončení klinické zkoušky

h)
Musí být známy konečné dispozice nebo případné budoucí využití vzorků získaných od

subjektů.

A.6.5 Plán monitorování

Musí být dodržen obecný koncept plánu monitorování včetně přístupu ke zdrojovým

údajům a plánovaný rozsah ověřování zdrojových údajů.

POZ

NÁM
Podrobný plán uspořádání monitorování může být podán odděleně od CIP.

A.7 Statistické úvahy

S odkazem na A.5 a A.6 musí popis a odůvodnění statistického návrhu a analýzy klinické

zkoušky zahrnovat následující údaje:

a)
analýzu populace (např. analýzy podle léčebného záměru, podle protokolu, podle

aplikované léčby) a postupů, které zohledňují všechna data;

b)
popisnou statistiku výchozích údajů, léčby, údajů o bezpečnosti, a případně primárních a

sekundárních koncových bodů

c) analytické postupy, případně včetně míry přesnosti, jako jsou intervaly spolehlivosti

d)

hladinu významnosti a sílu primárního koncového bodu (bodů) a případně celkovou

strategii statistického testování. Pokud je testována hypotéza, není třeba zdůvodňovat

hladinu významnosti alfa 0,05 (oboustranná) a 0,025 (jednostranná) a síly mezi 0,8 a 1

mínus alfa. V závislosti na vlastnostech zkušebního zdravotnického prostředku nebo

charakteru klinické zkoušky lze použít vyšší nebo nižší hladiny významnosti. Mezi příklady

odůvodnění patří mimo jiné: standardy produktů, vědecké důvody nebo diskuse s

regulačními orgány

e) výpočet velikosti vzorku a odůvodnění zohledňující:

1)
všechny relevantní klinické údaje o výsledné proměnné a velikosti účinku, pokud jsou k

dispozici ;

2) předpoklady očekávaných výsledků napříč léčebnými skupinami, pokud jsou relevantní

3) případné úpravy z důvodu předem naplánovaných průběžných analýz;

4)
zjistitelnou velikost účinku a rozpětí non-inferiority, které musí být menší než detekovatelná

velikost účinku a případně odůvodněno odkazem na účinek komparátoru

5) alokační poměr randomizace (např. 1:1, 1:2), pokud je to možné

6)
očekávaná četnost odpadnutí od zkoušky jako je odstoupení, nemožnost sledování, smrt

(pokud smrt není koncový bod

Musí být jasně uvedeny všechny statistické parametry a metody použité pro výpočet

velikosti vzorku nebo rozpětí non-inferiority.

V případě exploratorních a observačních klinických zkoušek (viz příloha I), u nichž se

nevyžaduje, aby velikost vzorku byla odvozena výpočtem, se uvede vědecké odůvodnění

zvolené velikosti vzorku.

f) 
odůvodnění počtu postupů, které má provést jeden uživatel v rámci křivky učení, a jak mají

být tato data analyzována, je-li to relevantní;

g) kritéria prošel/neprošel, která se mají aplikovat na výsledky klinické zkoušky; 

h)
ustanovení pro průběžnou analýzu, případně kritéria pro ukončení klinické zkoušky ze

statistických důvodů

i)
management zkreslení, a plán pro posouzení úspěšnosti při aplikaci randomizace,

párování, nebo zaslepení;

j)
management potenciálních matoucích faktorů (např. nastavení, stratifikace nebo

stratifikovaná randomizace);

k) popis postupů pro kontrolu multiplicity a případné nastavení pravděpodobnosti chyb;

l)
specifikace podskupin pro analýzu, pokud je to možné, nebo pokud se očekává, že se

odpověď na léčbu v těchto skupinách bude lišit;

m)
management, odůvodnění a dokumentace chybějících, nepoužitých nebo falešných údajů,

včetně předčasných výpadků;

n)

exploratorní analýza a analýza citlivosti (např. prozkoumání robustnosti výsledků primární

a sekundární analýzy se zřetelem na různé metody použité pro zpracování chybějících dat),

pokud je to relevantní;

o) postupy pro hlášení jakékoli odchylky (odchylek) od původního plánu statistické analýzy;

p)
pro multicentrické klinické zkoušky strategie řešení potenciální nerovnováhy počtu

subjektů mezi pracovišti provádějícími klinickou zkoušku

o) strategie pro sdružování údajů, pokud existuje.

A.8 Management údajů

a) Metody (např. CRF) pro zápis a sběr údajů

b)

Postupy použité pro sledování CRF, kontrolu dat, čištění databáze a vydávání a řešení

datových dotazů. Konkrétně, včasné a spolehlivé postupy pro zaznamenávání údajů a

nápravu chyb a opomenutí, jednotnosti a sladění lékařského kódování, jsou nezbytné k

zajištění dodání kvalitní databáze a dosažení cílů klinické zkoušky implementací

plánované analýzy

c)
Postupy pro ověření, validaci a zabezpečení elektronických systémů klinických údajů,

pokud se použijí.

d) Postupy pro zachování a ochranu soukromí subjektu.

e) Metody zamykání databáze na začátku analýzy a uložení po dokončení klinické zkoušky.

f) Postupy pro uchovávání dat.

g) Specifikovaná doba uchovávání dat

h) Ostatní aspekty zabezpečování klinické kvality, podle potřeby.

A.9 Dodatky k PKZ

Popis postupů pro doplnění CIP.

A.10 Odchylky od plánu klinické zkoušky

a)
Prohlášení stanovující, že s výjimkou stanovenou v 5.6.4. c) se zkoušející nesmí odchýlit

od CIP. 

b) Postupy pro zaznamenání, ohlášení a analýzu odchylek od CIP.

c) Postupy pro zaznamenání, ohlášení a analýzu odchylek od CIP.

d)
Kritéria pro opatření k nápravě a preventivní opatření a kritéria diskvalifikace hlavního

zkoušejícího

A.11 Odpovědnost za použití zdravotnického prostředku

a)
Popis postupů odpovědnosti za použití zkušebních zdravotnických prostředků, jak je

stanovena v 7.9.

b)
Postupy a zvláště materiály a pokyny pro bezpečné vrácení zkušebních zdravotnických

prostředků, včetně potenciálně nebezpečných zkušebních zdravotnických prostředků.

A.12 Prohlášení o shodě

a)
Prohlášení specifikující, že klinická zkouška bude provedena v souladu s etickými

zásadami, které mají původ v Helsinské deklaraci (viz odkaz [7]).

b)
Prohlášení specifikující shodu s tímto dokumentem a všemi příslušnými regionálními a

případně národními předpisy.

c)
Prohlášení specifikující, že klinická zkouška nebude zahájena dříve, než bude získán

vyžadovaný souhlas / kladné stanovisko EC nebo regulačního orgánu, pokud je třeba. 

d)
Prohlášení specifikující, že budou splněny jakékoli případné dodatečné požadavky

uložené EC nebo regulačním orgánem.

e) Prohlášení specifikující typ pojištění subjektů, které bude poskytnuto

f)

Prohlášení o financování klinické zkoušky včetně popisu dohody mezi zadavatelem a

pracovištěm (pracovišti) provádějícím klinickou zkoušku, a případně se zkoušejícím

(zkoušejícími), není-li to řešeno v samostatné smlouvě.

A.13 Postup pro získání informovaného souhlasu

a)
Popis obecného postupu získání informovaného souhlasu včetně postupu pro

poskytování nových informací subjektu, podle potřeby.

b)

Popis procesu získání informovaného souhlasu v případech, kdy subjekt není schopen

souhlas poskytnout; v případě naléhavého ošetření musí být zahrnuty body stanovené v

5.8.3.4.

A.14
Nepříznivé události, nepříznivé účinky a  nedostatky zkušebního zdravotnického 

prostředku

a)
Definice nepříznivých událostí a nepříznivých účinků zkušebního zdravotnického

prostředku.

b) Definice nedostatků zkušebního zdravotnického prostředku.

c)

Definice závažných nepříznivých událostí včetně závažného ohrožení zdraví a závažných

nepříznivých účinků zkušebního zdravotnického prostředku a tam, kde připadají v úvahu,

neočekávaných závažných nepříznivých účinků zkušebního zdravotnického prostředku.

d)
Seznam nepříznivých událostí, které nelze nahlásit, pokud připadají v úvahu, včetně

odůvodnění.

e)

Časový termín, v němž hlavní zkoušející ohlásí všechny nepříznivé události a nedostatky

zkušebního zdravotnického prostředku zadavateli, a pokud je třeba, EC a regulačnímu

orgánu.

f)

Podrobné údaje o procesu hlášení nepříznivých událostí (datum nepříznivé události,

léčba, řešení, posouzení závažnosti i souvislosti se zkušebním zdravotnickým

prostředkem a souvisejícím postupem).

g) Podrobné údaje o procesu hlášení nedostatků zkušebního zdravotnického prostředku.

h)

Seznam očekávaných nepříznivých událostí a očekávaných nepříznivých účinků

zkušebního zdravotnického prostředku společně s jejich pravděpodobným výskytem,

zmírněním nebo léčbou.

i)
Podrobné kontaktní údaje pro hlášení náhlých závažných nepříznivých událostí a závažných 

nepříznivých účinků zkušebního zdravotnického prostředku

j) Informace týkající se DMC, pokud je ustavena.

A.15 Zranitelná populace ( pokud připadá v úvahu )

a) Popis zranitelné populace, která má být zahrnuta do klinické zkoušky.

b) Popis vyhledávacího procesu pro identifikaci a ochranu zranitelné populace.

c) Popis specifického postupu pro získání informovaného souhlasu.

d) Popis specifické odpovědnosti EK.

e)
Popis zdravotní péče, která bude v případě potřeby poskytnuta subjektům po dokončení

klinické zkoušky

A.16 Přerušení nebo předčasné ukončení klinických zkoušek

a)
Kritéria a opatření pro přerušení nebo předčasné ukončení celé klinické zkoušky nebo

klinické zkoušky na jednom nebo více pracovištích provádějících klinickou zkoušku.

b)

Kritéria pro přístup a prolomení zaslepovacího/maskovacího kódu v případě přerušení

nebo předčasného ukončení klinické zkoušky, pokud se při klinické zkoušce použije

technika zaslepení/maskování

c) Požadavky na následné sledování subjektu a pokračující péči.

A.17 Pravidla pro publikování

a) Prohlášení, že klinická zkouška bude registrovaná ve veřejně přístupné databázi (viz 5.4).

b) Prohlášení uvádějící, že výsledky klinické zkoušky budou veřejně dostupné.

b)
Prohlášení uvádějící za jakých podmínek a v jakém časovém horizontu budou výsledky

klinické zkoušky nabídnuty ke zveřejnění včetně úlohy zadavatele a kritérií autorství.

A.18 Bibliografie

Seznam bibliografických odkazů vztahujících se ke klinickým zkouškám.
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Příručka zkoušejícího dle ISO 14155
minimum MDR příloha XV body 2-2.8

Příloha B normy

Checklist dle normy 43 řádků v Excelu

B.1.2 Identifikace IB

a) Název zkoušeného zdravotnického prostředku.

b) Referenční číslo dokumentu, pokud se použije.

c) Verze neb datum IB.

d) Prohlášení o důvěrnosti, pokud připadá v úvahu.

e) Souhrn historie revizí v případě dodatků, pokud je třeba.

f)
Číslo verze/vydání a referenční číslo, pokud se použijí, a číslo strany a celkový počet stran

na každé straně IB.

g) Obsah

B.1.3 Zadavatel/výrobce

Název a adresa zadavatele nebo výrobce zkoušeného zdravotnického prostředku.

B.2 Informace o zkoušeném zdravotnickém prostředku

a)
Souhrn literatury a hodnocení podporující odůvodnění návrhu a určené použití zkoušeného 

zdravotnického prostředku.

b)
Prohlášení týkající se klasifikační třídy zkoušeného zdravotnického prostředku, pokud

připadá v úvahu.

c)

Obecný popis zkoušeného zdravotnického prostředku a jeho součástí včetně použitých

materiálů. , a podrobné údaje o materiálech, které budou ve styku s tělem nebo tělesnými

tekutinami. To zahrnuje podrobnosti o jakýchkoli léčivech, lidských nebo zvířecích tkáních

nebo jejich derivátech, nebo jiné biologicky aktivní látky, a odkazy na shodu s příslušnými

národními předpisy.

d)

Přehled důležitých výrobních procesů a souvisejících validačních procesů k prokázání, že

zkušební zdravotnické prostředky jsou vyrobeny a ověřeny kontrolními procesy podle

příslušných předpisů.

e)
Popis mechanizmu účinku zkoušeného zdravotnického prostředku společně s podpůrnou

vědeckou literaturou.

f)

Pokyny výrobce pro instalaci a použití zkoušeného zdravotnického prostředku včetně všech

nezbytných požadavků na skladování a manipulaci, přípravu k použití a určené opakované

použití (např. sterilizaci), všech kontrol bezpečnosti nebo funkčnosti a všech opatření,

která je třeba provést po použití (např. likvidace), pokud připadají v úvahu. (může být

v návodu k použití)

g)
Vzorek štítku, např. nálepky nebo kopie, a návod k použití nebo odkaz na něj, a informace

o jakémkoli požadovaném školení

h) Popis určené klinické funkce

B.3 Preklinické zkoušení

Souhrn preklinického testování provedeného se zkoušeným zdravotnickým prostředkem

společně s hodnocením výsledků tohoto zkoušení odůvodňujících jeho použití pro

subjekty.

Souhrn musí zahrnovat nebo, kde to připadá v úvahu, odkazovat na výsledky:

a) statistických výpočtů;

b) testů in vitro;

c) mechanických a elektrických zkoušek;

d) zkoušek spolehlivosti;

e) validace softwaru souvisejícího s funkcí zdravotnického prostředku;

f) všech zkoušek technických parametrů;

g) zkoušek ex vivo; 

h) hodnocení biologické bezpečnosti.

j) validaci postupů pro čištění, dezinfekci nebo sterilizaci

POZ

NÁM

KA

Pokyny pro hodnocení biologické bezpečnosti zdravotnických prostředků jsou uvedeny v

ISO 10993-1 [2].

B.4 Existující klinické údaje

a)

Souhrn důležitých předchozích klinických zkušeností se zkoušeným zdravotnickým

prostředkem a se zdravotnickými prostředky s podobnou charakteristikou včetně takových

charakteristik, které se vztahují k jiným indikacím pro použití zkoušeného zdravotnického

prostředku.

b)
Analýza nežádoucích účinků zdravotnického prostředku a veškeré úpravy nebo jeho

stažení, k nimž došlo v minulosti.

B.5 Management rizik zkušebního zdravotnického prostředku

a) Souhrn analýzy rizika, včetně určení reziduálních rizik.

b) Kontraindikace a upozornění týkající se zkušebního zdravotnického prostředku

c)
Předvídatelná rizika, kontraindikace, varování apod., týkající se zkoušeného zdravotnického 

prostředku.

B.6 Regulační a další odkazy

a)
Seznam mezinárodních norem, pokud existují, s nimiž má být dosaženo částečné nebo

úplné shody.

b) Prohlášení o shodě s národními předpisy, pokud připadají v úvahu.

c) Seznam odkazů, pokud připadají v úvahu.
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Struktura a obsah Příručky zkoušejícího a Plánu klinické zkoušky

Doporučení: Dodržet strukturu dle příloh normy ISO 14155:2020

TIP: Informaci požadovanou dle struktury dokumentu lze  uvést z praktických důvodů 
i v druhém dokumentu (např. informace požadovaná v Plánu klinické zkoušky může 
byýt uvedena v příručce zkoušejícího),  nicméně na místě, kde by informace měla 
dle návrhu struktury dokumentu dle ISO být je třeba umístit odkaz na druhý dokument 
s uvedením stránky
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DOKUMENTACE K ŽÁDOSTI O KLINICKOU ZKOUŠKU některé 
další dokumenty

Prohlášení o souladu s požadavky MDR s výjimkou aspektů, které jsou 
předmětem klinické zkoušky (vydává výrobce)

Prohlášení k přítomnosti léčivých látek, krve, jejích derivátů a živočišných 
tkání

Doklad o pojištění dle zákona 375/2022 Sb.

Životopis zkoušejícího potvrzující kvalifikaci

Informace o značení ZP 

Standardní farmaceutická dokumentace (je-li to relevantní – např. taxany
napuštěné stenty, katetry potažené heparinem)

Dokumentace k bezpečnosti živočišné tkáně (je-li relevantní – želatina, 
heparin)
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DOKUMENTACE K ŽÁDOSTI O KLINICKOU ZKOUŠKU některé 
další dokumenty

U FIH (First In Human) KZ doporučujeme vždy předložit kompletní analýzu 
rizik (u ostatních KZ zejména není-li podrobněji zpracována poměr přínosů 
a rizik v dokumentaci)

U FIH KZ – doporučujeme doložit kompletní zpracované výsledky pre-
klinického testování a in-vivo testování a data z in-human soucitného 
použití, jsou-li dispozici

U FIH KZ – vysoká pravděpodobnost vyžádání podrobného plánu klinického 
hodnocení
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Stanovisko etické komise (dále také jen EK)

Každý poskytovatel zdravotní péče,  u kterého probíhá klinická zkouška 
musí zajistit dohled etické  komise (lze zajistit i smluvně)

Etické komise pro MDR a IVDR (viz následující přednáška) jsou právně jiné 
etické komise než ty pro léčiva

Neexistují multicentrické etické komise jako u léčiv

Stanovisko etické komise se předkládá Ústavu s podáním žádosti 
o povolení/podstatnou změnu KZ pro každé centrum

Dojde-li ke změně hlavní dokumentace (CIP, IB, ICF), obvykle na výzvu 
Ústavu, je třeba doložit nový souhlas EK

Vyjádření etické komise musí obsahovat záznam o složení EK, záznam 
o hlasování a seznam předložených dokumentů včetně verzí
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Proces hodnocení žádosti o KZ dle čl. 62

Posouzení vad (Výzva k odstranění vad žádosti) 

Posouzení zda žádost spadá do působnosti MDR a zda je žádost úplná (Výzva 1x!, 
pokud je třeba – chybějící dokument, jde/nejde o ZP)

Odborné posouzení (Výzva, pokud je třeba – hodnocení obsahu dokumentace)

Běží ve správním řízení

Validace podání 15 dní

Posuzování 45 dní od ověření žádosti
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Posuzování žádostí o povolení klinické zkoušky prostředků čl. 71 
a čl. 62 MDR, část I.

Hlavním cílem je posoudit zda je klinická zkouška navržena tak, aby odůvodnila 
případná rizika pro subjekty nebo třetí strany, která přetrvají po minimalizaci rizik, 
a to v porovnání s očekávatelnými klinickými přínosy. Při zohlednění příslušných 
společných specifikací nebo harmonizovaných norem přezkoumají:

– prokázání souladu prostředku nebo prostředků kromě aspektů, na které se vztahuje klinická zkouška, 
a zda byla s ohledem na tyto aspekty přijata všechna předběžná opatření k ochraně zdraví 

a bezpečnosti subjektů

– zda jsou opatření k minimalizaci rizik použitá zadavatelem popsána v harmonizovaných normách

– spolehlivost a hodnověrnost údajů získaných z klinické zkoušky

– prokázání bezpečnosti, kvality a užitečnosti veškerých složek zvířecího či lidského původu nebo látek, 
které lze považovat za léčivé přípravky v souladu se směrnicí 2001/83/ES.

– a řada dalších aspektů …
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Posuzování žádostí o povolení klinické zkoušky prostředků čl. 71 
a čl. 62 MDR, část II

Je klinická zkouška vhodná k prokázání bezpečnosti, vlastností z hlediska
účinnosti či přínosu daného prostředku pro subjekty nebo pacienty
a odpovídá dokumentace stavu vědeckých poznatků?

Dodržení souladu s přílohou XV MDR
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Zahájení klinické zkoušky dle čl. 62 MDR

Pozor! KZ nelze zahájit před nabytím právní moci rozhodnutí o povolení

Nabytí právní moci rozhodnutí o povolení Ústavu automaticky 15 den 
(správní lhůta)

Lze se jednoduše vzdát práva na odvolání (tlačítko v RZPRO) a zahájit KZ 
ten samý den
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Změny klinických zkoušek
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Typy změn KZ z hlediska legislativy a jejich dopad 

Klinické zkoušky zahájené před 25. 5. 2021

– Žádá se o schválení každé změny klinické zkoušky

Klinické zkoušky zahájené po 25. 5. 2021

– Žádá se o schválení podstatné změny klinické zkoušky

– Oznamuje se provedení nepodstatné změny klinické zkoušky 
(ne prostřednictvím RZPRO, nejlépe přes datovou schránku, případně 
přes podatelnu Ústavu)
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Typy změn z hlediska MDR

Podstatná změna

– Povinnost zažádat o posouzení změny

Nepodstatná změna

– Povinnost informovat o změně Ústav
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Nepodstatná změna klinické 
zkoušky

Nepodstatná změna klinické zkoušky je změna, která 
nesplňuje kritéria pro změnu podstatnou.  Zadavatel 
klinické zkoušky je povinen dle ustanovení § 21 
zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických 
prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., 
o léčivech a o změnách některých souvisejících 
zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších 
předpisů, nepodstatnou změnu neprodleně ohlásit 
Ústavu. Vhodná forma ohlášení je zaslání oznámení 
prostřednictvím datové schránky, případně přes 
podatelnu Ústavu buď v listinné podobě nebo 
elektronicky, s uvedením spisové značky. Ohlášení 
není zpoplatněné. 

V případě pochybností ohledně typu a rozsahu 
změny klinické zkoušky kontaktujte oddělení KHZP.

Podstatná změna klinické 
zkoušky

Při hodnocení, zda se jedná o podstatnou
či nepodstatnou změnu klinické zkoušky se Ústav řídí
Přílohou II dokumentu MDCG 6/2021, kde je uveden
výčet podstatných změn klinické zkoušky. Pokud
zadavatel provede jakoukoliv změnu v Plánu klinické
zkoušky, v Příručce zkoušejícího nebo v 
Informovaném souhlasu, posuzuje Ústav takovou
změnu jako podstatnou. Podstatné změny klinické
zkoušky je třeba podávat Ústavu přes systém
RZPRO, posouzení podání je zpoplatněné podle
rozsahu změny. 

Podle rozsahu podstatné změny klinické zkoušky
se rozlišuje změna malého rozsahu a změna velkého
rozsahu. 

V případě pochybností ohledně typu a rozsahu
změny klinické zkoušky kontaktujte oddělení KHZP.
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Podstatná změna KZ dle MDCG 2021-6

Rozhodovací praxe Ústavu: Každou 
změnu v CIP, IB nebo ICF považuje 
Ústav za změnu podstatnou
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Proces posuzování žádosti o povolení podstatné změny 
klinické zkoušky prostředku

Probíhá v režimu správního řízení

Lhůta 30/38 dní na vydání rozhodnutí o povolení změny 
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Užitečná doporučení a informace z praxe 
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Komunikace s Ústavem, doručování 

Komunikace zadavatel => Ústav přes RZPRO, čeština i angličtina

Komunikace Ústav => zadavatel přes datovou schránku (rychlé a efektivní), 
poštou (pomalé a neefektivní), čeština
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Souběh Klinické zkoušky zdravotnického prostředku 
a Klinického hodnocení léčiva (KHLP)

Žádost o povolení Klinické zkoušky zdravotnického prostředku a Klinického 
hodnocení léčiva lez podat současně

Je vhodné zvážit sekvenční podání žádostí: jako první podat žádost o klinické 
hodnocení léčiva (odsouhlasit design) a poté podat žádost o klinickou zkoušku 
zdravotnického prostředku, lze však podat i současně 
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Vybrané informační povinnosti zadavatele ve vztahu k Ústavu 

• SAE a SADE (závažné nepříznivé události) dle čl. 80 odst. 2 MDR a MDCG 2020-10

Pozn. nežádoucí příhody u PMCF KZ a jiných KZ se ZP s CE značkou, které se používají v rámci určeného účelu    

se hlásí vigilanční cestou

• Roční zpráva (do konce ledna následujícího roku)

• Zahájení KZ (první podpis ICF)

• Přerušení KZ (do 15 dní)

• Ukončení KZ v ČR i celé KZ (datum posledního zápisu v posledním CRF, obojí do 15 dnů)

• Závěrečná zpráva (do jednoho roku od ukončení KZ)

Hlásí se přes portál RZPRO, SAE také přes khzp@sukl.cz

Pozor na nesplnění povinností!
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DOTAZNÍK SPOKOJENOSTI

Předem děkujeme za spolupráci a za čas věnovaný odpovědím.
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Dotazník spokojenosti

MÁTE ZKUŠENOSTI SE SÚKL? 
Podělte se o ně s námi!

SÚKL se jako každá organizace snaží zlepšovat a rozvíjet 
poskytované služby.

Budeme proto rádi, když nám dáte zpětnou vazbu 
vyplněním následujícího dotazníku.

https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6


Děkujeme za pozornost.

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41  Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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