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Transition period

Transition period skončilo 31. 1. 2025
Všechna KH schválená/povolená národně dle CTD a nepřeklopená          
do CTIS – musí mít uzavřena centra = musí být ukončena. 

Ještě je možné zpracovávat výsledky a připravit Závěrečnou zprávu z KH

KH, které není ukončeno a nebylo převedeno do CTIS  - již nemá platné 
povolení a probíhá v rozporu se zákonem o léčivech a CTR

Monitoři by měli všechna běžící KH, která monitorují, zkontrolovat a ujistit se, 
že byla převedena do CTIS a režimu CTR!

03.02.2025

Konec přechodného období
TTR – Transition Trials
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KH – 7 běžící - máme informaci - bude ukončeno, nebude se překlápět

03.02.2025

Pracovní skupina pro klinická hodnocení léčiv MZ ČR
SÚKL

Klinická hodnocení LP – TTR (transition trials)

Přechodné období ukončeno k 31.1.2025 
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Nový web SÚKL 

– www.sukl.gov.cz

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Web SÚKL
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Nový web SÚKL – www.sukl.gov.cz

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Web SÚKL
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Nový web SÚKL – www.sukl.gov.cz
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Monitoring klinických hodnocení léčiv
Web SÚKL
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Nový web SÚKL – www.sukl.gov.cz
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Monitoring klinických hodnocení léčiv
Web SÚKL
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Nový web SÚKL – www.sukl.gov.cz

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Web SÚKL
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Novinky ze SÚKL

V roce 2024 přechod na doménu sukl.gov.cz a @sukl.gov.cz 

Dotazy ke KH LP – ctis-dpo@sukl.gov.cz

eticka.komise@sukl.gov.cz

Dotazy k inspekcím / certifikátům F-I-H – inspekce.SKP@sukl.gov.cz

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
SÚKL

mailto:ctis-dpo@sukl.gov.cz
mailto:eticka.komise@sukl.gov.cz
mailto:inspekce.SKP@sukl.gov.cz
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Novinky ze SÚKL

Změna organizace konzultací ke KH – shodně pro S REG

➢ žádost – formulář REG-94 - Zasílat na posta@sukl.gov.cz

➢ Koordinuje MUDr. Alžběta Kalašová

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
SÚKL

mailto:posta@sukl.gov.cz
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Změna hlavního zkoušejícího (PI)

SM k Part II pro CZ
• pokud běží jiný SM – nelze vložit

Předkládá se: cover letter + CV + DoL + diplom odborné způsobilosti
• CV (nemělo by být starší než 1 rok) a DoL – používat templáty z pokynu CTIS-

KLH-01 (dvojjazyčný překlad EMA templátů), 
• Čitelné datum, jméno a tituly – č.j.!!! Podpis – rukou nebo elektronicky 

(kvalifikovaným nebo uznávaným elektronickým podpisem)

Zkušenosti s prováděním KH 
• není dostačující z akademických studií, které nebyly povoleny jako KH
• účast v předchozích KH - buď jako PI nebo spolu-zkoušející

V naléhavých případech (úmrtí PI, okamžité ukončení pracovního poměru PI...) 
řešit se SÚKL a EK, která KH schválila a má nad ním dohled

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Rady SÚKL
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Změna „adresy“ centra

SM k Part II pro CZ

• pokud běží jiný SM – nelze vložit

Předkládá se: cover letter

suite suitability – formulář č. 4

rozhodnutí krajského úřadu, že se jedná o ZZ včetně rozsahu 

povolené činnosti ( všechna centra výjma ZZ zřízených MZ ČR, platí

i pro ZZ zřízena např. kraje....)

Monitor se tuto informaci doví nejprve – měl by ihned informovat zadavatele a   
řešit tuto situaci včas! 

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Rady SÚKL
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Znovu zařazení centra do běžícího KH

SM k Part II pro CZ

• pokud již bylo nahlášeno uzavření/neotevření centra v povoleném KH a dojde 
k jeho opětovnému otevření, musí být podáno jako SM

Předkládá se: cover letter

nový suite suitability – formulář č. 4 (aktuálně podepsaný)

rozhodnutí krajského úřadu, že se jedná o ZZ včetně rozsahu 

povolené činnosti

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Rady SÚKL
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Zajištění některých úkonů z protokolu mimo centrum (např. 
MRI,laboratoře..)

EK – neschvaluje, ale má být informována v „site suitability”

Pokud dojde ke změně tohoto poskytovatele služeb, volba jiné laboratoře... –
předložit jako NSM k PART II – aktualizovaný site suitability

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Rady SÚKL
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Zpráva o průběhu klinického hodnocení LP

Zpráva o průběhu KH  - vyhláška 463/2021 Sb.

1x ročně – není-li v rozhodnutí o povolení KH uvedeno jinak

2x ročně - Pediatrická KH a ATMP - není-li v rozhodnutí o povolení KH uvedeno 
jinak

ICH E6 R3 – Good Clinical Practice

Zkoušející 2.4

2.4.5 The investigator or the sponsor should submit documented summaries of the trial status to the 
IRB/IEC in accordance with local regulatory requirements or upon request.
2.4.6 The investigator or the sponsor should promptly communicate to the IRB/IEC (see section 1.4.8) 
and, where applicable, to the institution any changes significantly affecting the conduct of the trial 
and/or increasing the risk to participants.

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Rady SÚKL
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Zpráva o průběhu klinického hodnocení LP

Zpráva o průběhu KH – Příloha č. 1 k vyhlášce č. 463/2021 Sb.

Zpráva o průběhu klinického hodnocení obsahuje následující údaje:

a) název, evropské identifikační číslo a místo klinického hodnocení,

b) období, za které je zpráva vypracována,

c) datum zařazení 1. SH v místě KH, stručný popis dosavadního průběhu KH, změny osob 
provádějících KH, počet zařazených SH (SH - ve screeningové fázi, randomizovaných, u 
kterých léčba probíhá, kteří léčbu již ukončili v souladu se schváleným protokolem, a těch, 
kteří léčbu ukončili předčasně, včetně uvedení důvodu).

d) souhrn všech odchylek od schváleného protokolu, seznam závažných nežádoucích příhod 
a informace o případných přijatých bezpečnostních opatřeních, a

e) datum, jméno popřípadě jména, příjmení a podpis osoby, která zprávu vypracovala

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Rady SÚKL
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Zpráva o průběhu klinického hodnocení LP

Vkládá se do CTIS  jako NSM nebo posílá na SÚKL: 
eticka.komise@sukl.gov.cz

Zpráva o průběhu KH –

• Může ji poslat za každé centrum PI

• Může ji poslat za celé KH a jeho současný stav v ČR – monitor, zadavatel, 
koordinátor..

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Rady SÚKL

mailto:eticka.komise@sukl.gov.cz
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Poskytnutí protokolu na centra

Iniciální podání žádosti o KH – ve ZZ bývá i před vydáním povolení k seznámení, 
co se plánuje

• V průběhu povolovacího procesu – často upraven, aktualizován

• Povinnost – před zahájením KH v centru - proškolení s finální povolenou 
verzí protokolu

SM k protokolu – na centra až po povolení SM

NSM k protokolu – může být předán na centra hned

• NSM k protokolu nelze samostatně vložit do CTIS

• Předkládá se s dalším SM k PART I – problém bude, pokud ho RA posoudí jako 
SM

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Rady SÚKL
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Decision / Rozhodnutí 

Pro INC žádost – přidán text do 
Rozhodnutí (Decision)  

s odkazem na článek 8 nařízení 
536/2014 pro klinická hodnocení

= není třeba se vzdávat odvolání a 
lze KH ihned zahájit

Pro SM – toto neplatí, zde je stále 
15 dnů k nabytí právní moci = buď 
se vzdát odvolání nebo počkat 15 
dnů na implementaci SM

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Rady SÚKL

Monitor by měl kontrolovat – zda studijní 
tým má k dispozici poslední schválenou 
verzí dokumentů (protokolu, IB…) a hlavně, 
zda dle ní pracuje!

Rozhodnutí – důležité a platné je datum 
dokumentu, nikoli datum elektronického 
podpisu. 
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Decision / Rozhodnutí 

Základní text Rozhodnutí / Decision je v českém jazyce (dle správního řádu – 
rozhodnutí se vydává ve „správním řízení“)

Podmínky/ Conditions:

✓k PART I, jsou uvedeny v angličtině = musí být uvedeny tak, jak byly uvedeny ve 
stanovisku / Conclusions, které je pro tuto část dokumentace vždy v angl.

✓Pokud ČR není v pozici RMS, ale RMS dalo podmínky pro povolení KH – jsou 
uvedeny i v našich Rozhodnutích

✓k PART II – většinou dvojjazyčné nebo v českém jazyce

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Rady SÚKL
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Decision / Rozhodnutí 

Základní text Rozhodnutí / Decision je v českém jazyce (dle správního řádu – 
rozhodnutí se vydává ve „správním řízení“)

Podmínky/ Conditions:

✓k PART I, jsou uvedeny v angličtině = musí být uvedeny tak, jak byly uvedeny ve 
stanovisku / Conclusions, které je pro tuto část dokumentace vždy v angl.

✓Pokud ČR není v pozici RMS, ale RMS dalo podmínky pro povolení KH – jsou 
uvedeny i v našich Rozhodnutích

✓k PART II – většinou dvojjazyčné nebo v českém jazyce

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Rady SÚKL
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Decision / Rozhodnutí 

SÚKL – vydává Rozhodnutí / Decision – 
na konci všem procedur – INC, SM, AM

Důležitá informace - Rozhodnutí / 
Decision nemusí zadavatel nebo jím 
oprávněná osoba v CTIS vidět, i když 
tam bylo SÚKL vloženo

Napište žádost DS/e-mail na adresu

ctis-dpo@sukl.gov.cz  → pošleme 
rozhodnutí e-mailem

03.02.2025

Monitoring klinických hodnocení léčiv
Rady SÚKL

mailto:ctis-dpo@sukl.gov.cz
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Dotazník spokojenosti

03.02.2025



DĚKUJEME ZA POZORNOST

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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