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Kombinovana studie - definice

Kombinovanou studii se v této prezentaci rozumi zaroven probihajici:

 klinické hodnoceni léCivého pripravku (dale jen , KHLP“) dle
pozadavk( Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014
ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich lécivych
pripravk( a o zruseni smérnice 2001/20/ES (dale také ,,CTR“) a

 studie funkéni zpusobilosti (dale jen , SFZ“) dle pozadavk( Narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruseni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (dale také
LIVDR").
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Legislativni ramec — studie funkcni zpusobilosti

=, Narfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruseni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU a provadéci pokyny

%, Zakon ¢. 375/2022 Sb.,o0 zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro (dale jako ,,zakon ¢. 375/2022%), ucinny
od 22.12.2022

= Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,spravni rad”)

=, MDCG dokumenty (metodické pokyny) — pouze doporucujici

~ MDCG 2022-10 Q&A on the interface between Regulation (EU) 536/2014 on clinical trials
for medicinal products for human use (CTR) and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnostic medical devices (IVDR)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1696932120940
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1696932120940
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1696932120940
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations_en
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375?text=
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375?text=
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
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Legislativni ramec — klinické hodnoceni lécivého pripravku

= Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna
2014 o klinickych hodnocenich humannich lécivych pripravkd a o zruseni
smérnice 2001/20/ES

%, Zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich
zdkonU (zakon o |écivech) (ddle jen ,,zakon €. 378/2007%)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex:32014R0536
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex:32014R0536
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex:32014R0536
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378
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Legislativni ramec — kombinovana studie
IVDR CTR
zakon €. 375 / 2022 zakon €. 378 / 2007
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Kombinované studie: SFZ doprovodné diagnostiky a KHLP

= Naprosta vétsSina podavanych studii jsou kombinované studie: studie
funkéni zplsobilosti doprovodné diagnostiky (dale jen ,,CDx“) a KHLP

% Studie na rozhrani IVDR / CTR a souvisejici vnitrostatni legislativy

=, Odlisné pozadavky legislativy tykajici se SFZ a KHLP

= 0dligné 7adosti: Zadost o povoleni SFZ (&l. 66 IVDR), Zadost o povoleni
KHLP

= 2 rlzna rozhrani pro elektronické podani Zadosti: Registr zdravotnickych
prostfedkl (dale jen ,,RZPRO“), Clinical Trials Information System (dale
jen,,CTISY)

=, Odlisni postupy pfi posuzovani zadosti
=, OdliSna pozadovana dokumentace

= Zmény SFZ a KHLP jsou zménami odlisSnych dokumentaci (odlisSna
zadost, via RZPRO vs. via CTIS)
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Stanovisko etické komise

», K Zadosti o povoleni SFZ s CDx je potreba dolozit stanovisko etické
komise, ktera funguje v souladu se zakonem €. 375/2022 Sbh. (dale jen
,EK“) — nestaci stanovisko EK, ktera funguje v souladu se zakonem ¢.
378/2007!

s Pouze , lokalni “ EK — ustavuje poskytovatel zdravotnich sluzeb ( §12
odst. 1 zdkona €. 375/2022 Sb.)

= Nezbytné pro kazdé misto SFZ (smlouva)

=, Soucast podavané dokumentace jiz pti predlozeni zadosti o povoleni
SFZ / o povoleni podstatné zmény SFZ ( §20 odst. 4 zakona ¢. 375/2022
Sb.)
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Stanovisko etické komise R

<, Zadost zadavatele o stanovisko etické komise — na SFZ (§14 odst. 2)
= Nékteré povinné nalezitosti stanoviska EK ke SFZ (§16 odst.3):

* nazev SFZ (ne KHLP!)

» zadavatel SFZ (ne KHLP!)

* cCislo protokolu (Cislo planu SFZ (Cislo planu studie klinické funkce (CPSP= Clinical
Performance Study Plan), pfip. CIV-ID)(ne KHLP!)

* datum doruceni zadosti

* seznam mist provadéni SFZ, ke kterym se EK vyjadfila a nad kterymi vykonava dohled
* seznam ¢len( EK a Udaj o jejich odbornosti

* seznam a identifikace hodnocenych dokument

* zaznam o vysledku hlasovani

* vyrok zda EK vyjadfuje souhlas €i nesouhlas s SFZ a jeho odlivodnéni

* datum vydani stanoviska, podpis

= Legislativa (zakon ¢. 375/2022)

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 06.11.2023



r
' ® S U KL Kombinované studie a jejich specifika / Stanovisko etické komise

Hodnocena dokumentace EK zfizené dle zakona ¢. 375/2022

% Verze dokumentace podand s 7adosti o povoleni SFZ na SUKL - KHZP musi
odpovidat verzim dokumentace, ktera byla posouzena EK

=, Schvaleno / Vzato na védomi
=, VERZE, DATUM
* Plan studie funkéni zpisobilosti (CPSP)
* Brozura zkousejiciho SFZ
* Informovany souhlas v ¢eském jazyce
* Synopse v ceském jazyce
=, Zména dokumentace:
* na zakladé pfipominek SUKLu
» nové stanovisko EK a nasledné (ne)povoleni SFZ SUKLem
* podstatna zména: nové stanovisko EK a nasledné (ne)povoleni zmény SUKLem

* nepodstatnd zména: povinnost zadavatele neprodlené informovat EK a SUKL (§17
zdkona ¢. 375/2022)
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Usnasenischopnost etické komise

=, Etickd komise na jednani je sloZzena nejméné z 5 clen(:

e Alespon 1 musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké
kvalifikace v oblasti zdravotnictvi

 Minimadlné 4 musi mit vzdélani lékare, zubniho lIékare, farmaceuta
nebo nelékarského zdravotnického pracovnika podle jiného pravniho predpisu
upravujiciho zpUsobilost k vykonu zdravotnického pracovnika

* Alespon 1 z ¢lent se zdravotnickym vzdélanim musi byt osobou, kterd neni
V pracovnim pomeéru, jiném obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v jiném
zavislém postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery etickou komisi
ustavuje nebo ktery provozuje zdravotnické zarizeni, v némz bude navrhovana

SFZ probihat
— je-li zkousejici v prislusné SFZ soucasné ¢lenem etické komise, je vyloucen z
projednavani zadosti

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 06.11.2023



e, SUKL

Informovany souhlas v kombinovanych studiich

=, Informovany souhlas — strategie zadavatele:
a) informovany souhlas zvlast pro SFZ a pro KHLP (doporuceno)
b) spoleény informovany souhlas (nazev, Cislo protokolu, zadavatel i SFZ!)

=, Vidy nutno splnit pozadavky IVDR (cl. 59 IVDR)
e poskytnuté informace musi:

Kombinované studie a jejich specifika / Informovany souhlas v kombinovanych studiich

— umoznit subjektu nebo jeho zakonné ustanovenému zastupci porozumét:

»

»

»

»

povaze, cilim, pfinosim, dopadim, rizikiim a obtizim spojenym se studii
funkcni zpUsobilosti,

pravim subjektu a zarukam tykajicim se jeho ochrany, zejména pravu
odmitnout Ucast a pravu kdykoliv od studie funkéni zplsobilosti
odstoupit, aniz by tim dosel jakékoliv Ujmy a aniz by byl povinen
poskytnout jakékoliv odlivodnéni,

podminkam, za jakych ma studie funkéni zpUsobilosti probéhnout, véetné
predpokladané doby ucasti subjektu ve studii funkéni zpUsobilosti, a
pripadnym alternativnim moznostem lécCby, v€etné naslednych opatreni,
pokud subjekt ve studii funkéni zpUsobilosti nepokracuje;
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Informovany souhlas v kombinovanych studiich

e Poskytnuté informace musi (€l. 59 IVDR - pokracovani):

* byt komplexni, strucné, jasné, relevantni a srozumitelné subjektu
nebo jeho zakonné ustanovenému zastupci;

* byt poskytnuty béhem predchoziho pohovoru se clenem zkousSejiciho
tymu, ktery je nalezité kvalifikovany podle vnitrostatnich pravnich
predpisu

e obsahovat informace o prislusném systému nahrady Skody podle
¢lanku 65;

* obsahovat celounijni jedinecné identifikacni Cislo studie funk¢ni

zpUsobilosti podle €l. 66 odst. 1 a informace o dostupnosti vysledkut
studie funkéni zpasobilosti v souladu s odstavcem 6 tohoto ¢lanku

Q)

Subjekt je informovan o tom, Ze v elektronickém systému tykajicim se studii funkéni zpUsobilosti podle
¢lanku 69 bude v souladu s ¢l. 73 odst. 5 zvefejnéna zprava o studii funkcni zptsobilosti a shrnuti v podobé
srozumitelné ur¢enému uzivateli, a to bez ohledu na vysledek studie funkéni zpUsobilosti, a v rdmci
moznosti je také informovan, jakmile je tato zprava a shrnuti k dispozici.
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Doporuceni k podavané dokumentaci u zadosti o povoleni SFZ CDx v
kombinovanych studiich

= PInd moc — pro studii funkéni zpUsobilosti (nestaci pro KHLP)

% Udaje v 7adosti musi odpovidat tidajim v dokumentaci (Udaje o zadavateli,
zmocnénci dle ¢l. 58 odst. 4 IVDR, nazvu SFZ, Cislo protokolu SFZ...)

= Formuldar zadosti dle pozadavkul IVDR (pfiloha XIV, kapitola 1, odst. 1)
= OdlisSna dokumentace pro SFZ a KHLP, vést oddélené

=, Podavana dokumentace odpovidajici IVDR - priloze XIV a XIlI IVDR (z
hlediska CDx, ne |écCiva!)
— napr. kritéria pro zarazeni do SFZ, kritéria pro vyrazeni ze SFZ a ne KHLP
— minimalizace odkazl na protokol klinického hodnoceni IéCiva

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 06.11.2023



r
' ® S U KL Kombinované studie a jejich specifika / Doporuéeni k podavané dokumentaci u Zadosti o povoleni SFZ CDx v kombinovanych studiich

Doporuceni k podavané dokumentaci u zadosti o povoleni SFZ CDx v
kombinovanych studiich

 Prlivodni dopis: seznam mist (nejen poskytovatelé zdravotnich sluzeb a
jejich zkousejici, ale i laboratore a jejich zkousejici)
=, Pojisténi i dle zakona ¢. 375/2022 (pfip. IVDR), pojisténi pouze dle
zdkona €. 378/2007 neni akceptovatelné
=, Misto
— nejen poskytovatel zdravotnich sluzeb, ale i laborator (certifikat o akreditaci
laboratore)
=, Zkousejici
* nejen u poskytovatele zdravotnich sluzeb (Zivotopis, GCP), ale i v laboratofi (¢asto centrdlni
laboratof v zahranici, prip. nékolik centralnich laboratofi v zahranici)

* hlavni zkousejici v centralni laboratofi (Zivotopis, GCP)
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Shrnuti

s, Studie na rozhrani dvou nafizeni a souvisejici vnitrostatni legislativy

= Vyplnit formular zadosti o povoleni SFZ peclivé — v souladu s podavanou
dokumentaci

» Dokumentace k Zzadosti o povoleni SFZ musi odpovidat pozadavkum
IVDR (priloha XIV IVDR)

-, Stanovisko etické komise, pojisténi v souladu se zakonem ¢. 375/2022
= PIné moci v souladu se spravnim radem (§33) pro SFZ
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Kontakt:

MUDr. Jaroslava Rozpravkova

Inspektor oddéleni klinického hodnoceni ZP
Sekce regulace zdravotnickych prostredku
SUKL

tel.: +420272 185 304
e-mail: Jaroslava.Rozpravkova@sukl.cz



fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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