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Klinické hodnoceni léCivych pripravku

MUDr. Alice Némcova — rfeditelka Odboru klinickych hodnoceni léCivych pripravkd (OKH)
Ing. Petra Prouzovd, Ph.D. — vedouci Oddéleni klinickych praxi (OKP)

Ing. Pavel Simek — Oddéleni posuzovani biolog. pfipravk(l véetné klin. hodnoceni (PFBKH)
PharmDr. Antonin Faukner — Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti [éCiv (DAN)
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V pirednaskovém sale nekonzumujte
potraviny. Piti je povoleno pouze

v nadobach s uzavérem. V pripadé
potieby a b&hem pauz v programu
seminafe je moiné wyuZit prostory
predsali.

Béhem piednasky méjte, prosim,
vypnuté vyzvanéni mobilniho
telefonu.

V prubéhu semindie v piednaskové
mistnosti netelefonujte.

Prostory v sale jsou klimatizovany.
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Veikeré vnitini prostory SUKL jsou
piisné nekuiacké. Koufeni je moiné
nejblife 10 m od vstupniho schodiité
do budovy a souéasné mimo okruh
dalsich osob.

Je zakazano pofizovat jakykoliv
obrazovy a zvukovy zaznam
seminaie.

wwrr

NejblizSi toaleta se nachazi

v piredsali (pii opusténi
piednaikového salu se nachazi
vpravo).
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Program seminare

=, Zhodnoceni roku 2025 a co nas ceka v roce 2026
* Informace k biosimilars
* Pilotni projekt FAST-EU
* Info o Pracovni skupiné pro KH pfi MZD a navrhu Strategie pro KH LP

= Nalezy z GCP inspekci a na co si dat v prtibéhu KH pozor
=, Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3
* Decentralizovana KH — centra vs. sub-centra — povinnosti a odpovédnosti, spravné
nastaveni
%, Zajisténi LP po ukonceni KH
~, Dotazy
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' Zhodnoceni roku 2025

Zhodnoceni roku 2025 v oblasti klinickych hodnoceni LP

% 31.1.2025 - ukonceni prechodného obdobi pro KH LP

=~ Rok 2025 — bezpocet dotaznikd v rdmci EU — pro celou Skalu oblasti KH

s, Pokracovani priprav Narodni strategie pro KH v Pracovni skupiné pro KH pfi MZD

 ICH E6 (R3) — ucinnost 23. Cervence 2025

= Project SAFE-CT — ASR (CR 122 LL) — 129 SAR k ASR

=, CTCG a CTAG —jednani k poklesu CTA CT v EU — priprava pilotniho projektu FAST-
EU

= Pilotni projekt COMBINE — CR U¢ast jako pozorovatel

~ Priprava Reflection paper pro biosimilars

>, Draft European Biotech Act — velky dopad na zmény CTR
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' Statistika 2025

Statistika KH 2025 CR v pozici RMS 74 KH

Zadosti o povoleni KH m “
314

Inicialni Zadosti (INIC)

PFidani CR jako nového CMS k jiz povolenému KH (AM) 63 2020
Znovu podani zadosti (Resubmission) 2 2021 409
Pfeklapéné KH (Transition Trial TTR) 1 2022 415 (351/64 CTIS)

Vyfizené zadosti o povoleni KH m 2023 440 (37/403)

TLP:AMBER

213 2024 293 INIC+ 48 AM +

Povolena
, , 14 resub. + 418 TTR
Povoleni s podminkou 131 = 773 celkem
Zamitnuta 2
Stazena zadavatelem 23 KH predlozena narodné
Lapsed a Povolena/schvalena dle
Smérnice 2001/20

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026

Predlozeny Zadosti Povoleno/schvalen
0
360 358

361

292 +6 (CTIS) + 5
TTR

318 (+70 TTR)
292 (+449 TTR)

Povoleny a
povoleny s podm.
INIC a AM
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' Statistika KH

Statistika KH 2025

- m predlozen | posouzena

Dle typu KH m Dle indikacnich skupin

Nirodni Novotvary Co4 73
Fds | 2 Mezindrodni 341 340 Endokrinologie C19 44
ez bR 4 > Nizkointervenéni 8 6 O A I
Faze | jiné 10 10 Klastrova 0 0 KH s vice dg. 34
i m o e s 1

SM ny Psychiatrie FO2 a FO3 21
Faze 11/l 24 19 Pouze PART | 388 351 Respiraéni onem.  CO8 18
Faze Il 206 208 Pouze PART || 215 242 Kdze a pojiv. tkan  C17 17
Faze lIl/IV 4 4 PART Ii I 850 861 Metabolicka c18 13
Faze IV 5 5 onem:
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' Zhodnoceni roku 2025

Recommendation paper on frequent issues 29. 10. 2025

Vysledky zp&tné vazby CSs a EKs k prfedkladané dokumentaci

 IMP - Investigational Medicinal Product
 odliSené slozeni pomocnych latek — védecky podlozené zdUvodnéni
» predkladat dostatecné robustni data na podporu davky a délky podavani LP
* registrované LP — info o vyrobnim misté, které provadi prebaleni, znaceni a uvolnuje Sarze
pro KH
v pripadé odkazu na predchozi KH — uvést zmeéeny ve vyrobnim procesu nebo slozeni LP,
zhodnotit jejich dopad / diskutovat je
=~ Investigator’s Brochure
» diskutovat pouzitelnost neklinickych dat pro dané KH
* popis metod analyzy a jejich citlivost u provadénych neklinickych studii

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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' Zhodnoceni roku 2025

Recommendation paper on frequent issues 29. 10. 2025

", Protokol

odlUvodnéni zvoleného komparatoru
odlvodnéni pouziti placeba (nejen védecké, ale i etické zdlivodnéni)

diskutovat prinos ucasti v KH pro pacienta, pokud existuje alternativni dostupna lécba
(napr. neni hrazena, nedostane se k ni, neni v CR dostupnad...)

jasna kritéria pro ukonéeni Géasti v KH (napf nepfijatelné NU, zména risk/benefit, ...)
dostatecna data pro délku podavani IMP i zvolenou davku IMP a hodnocenou populaci
jasny plan sledovani ucastnikl KH po ukonceni, hlavné predéasném ukonceni ucasti v KH

pokud vysledky laboratornich a jinych vysetreni (MRI, CT...) nebudou poskytnuty
zkousSejicimu —silné odlvodnéni pro zajisténi bezpecnosti ucastnikl — lékar zistava plné
odpovédny za lekarskou péci pacienta, proto musi mit pristup k relevantnim bezpecnostnim
informacim — vysledkim vysetreni)

nedostatecné podrobnosti o metodach statistické analyzy

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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' Zhodnoceni roku 2025

Recommendation paper on frequent issues 29. 10. 2025

=, Part Il dokumentace
* Informace pro pacienta / informovany souhlas
* dlouhé, nevhodné preklady, nevysvéetleny zkratky,
* nadbytecné informace nerelevantni pro ucastniky
* popis cild KH a postupt

* transparentne uvést ocekavaneé prinosy, rizika, zatéz, omezeni vyzadana
protokolem

* doporuceni fidit se narodnimi pokyny (pokyn KLH-22 + ¢dst KLH-CTIS-01,verze 3)
* jasny ucel vyuziti biologickych vzorku

» sbér, ukladani a vyuziti osobnich udaji — v souladu s GDPR a zdkonem 110/2019 Sb.,
0 zpracovdni osobnich udaju

* informace pro ucastniky — zajisténi lécby po ukonceni KH

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026



Biosimilars

Zmena v pozadavcich na fazi lll klinickeé
hodnoceni s pripravky biosimilars

Ing. Pavel Simek — Oddéleni posuzovani biolog. pFipravka véetné klin.
hodnoceni (PFBKH)

e, SUKL



= lo ) S U KL S etogiey podobny 16 rimavel
Il Biosimilar
B =< biologicky podobny lé¢ivy pFipravek je biologicky lé¢ivy pFipravek, ktery se vysoce

podoba jinému biologickému |éCivému pripravku, jenz byl jiz drive schvalen v EU
(tzv. ,referencni pripravek®).

=, pozadavky na predlozené udaje pro registraci - priloha | Smérnice 2001/83/EC a
souvisejici pokyny

% rozsah a povaha preklinickych studii in vivo a klinickych studii zavisi na drovni
dikazl ziskanych zejména na urovni fyzikalné-chemickych, biologickych a
preklinickych udaju in vitro.

%, doposud byl vychozim pozadavkem provedeni komparativniho (konfirmacniho)
hodnoceni klinické ucinnosti (faze Ill)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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' Pozadavky na klinické hodnoceni

Pozadavky na klinické hodnoceni s pripravky biosimilars

= v evropském kontextu dochazi k vyraznému posunu pozadavku na klinicka data
pro biosimilar pripravky (globalni konsensus IPRP meeting 2023)

%, 2025: publikovan draft stanoviska , Reflection paper on a tailored clinical
approach in biosimilar development” (EMA/CHMP/BMWP/60916/2025)

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
0 SCIENCE MEDICINES HEALTH [ a

Medicines ¥ Human regulatory ~ Veterinary regulatory ¥ Committees ¥ News & events v Partners & networks ~¥ About us ~

Home > Reflection paper on a tailored clinical approach in biosimilar development

Reflection paper on a tailored clinical approach in
biosimilar development

The European Medicines Agency (EMA) is exploring an improved approach for biosimilar medicine development and evaluation, while upholding strict European

development and approval of biosimilar medicines in the EU.

(H uman) (Scie ntific gu]delines)

12


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-tailored-clinical-approach-biosimilar-development_en.pdf
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‘ Tailored clinical approach in biosimilar development

RP on a tailored clinical approach in biosimilar development

%, diskuse k zasadni zmeéne regulacniho pristupu
F

%, klinicka ucinnost a bezpecnost odvozena od prokazané podobnosti
strukturnich a funk¢nich vlastnosti a farmakokinetiky

% odklon od vychoziho pozadavku na provadéni komparativniho
hodnoceni klinické ucinnosti (faze Ill) pro biosimilar, které splniuji
definované zakladni predpoklady

%, verejna konzultace 1. 4. -30. 9. 2025

 nyni ve fazi vyporadani pripominek

(1) No PD as early
measure of
physiological response
required for clinical
efficacy

Phvaicachanicnl aaaival Physicochemical analysis

Today’s accepted Proposed additional option
regulatory options of tailored development

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
13



TLP:AMBER

r
' @ KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
' Tailored clinical approach in biosimilar development

Z ceho tento pristup vychazi...

= pokroky v analytickych metodach - analytické testy citlivejsi pfi detekci rozdilu
* prokazani vysoké podobnosti na urovni molekularni struktury, profilu necistot a funk¢nich
vlastnosti

% historicka regulacni zkuSenost — za poslednich 20 let v EU schvaleno témér 100
biosimilars

* pri prokazani analytické similarity a PK ekvivalence, studie uc¢innosti a bezpecnosti neprinesly
nové poznatky, pripadné nalezy nebo chybéjici data nebranily schvaleni biosimilar
(Guillen et al., 2023)

=, dostatecna citlivost farmakokinetickych studii

%, dostupnost |éCby a usnadnéni vyvoje - 71% biologickych latek se ztratou
exkluzivity v letech 2024 — 2030 nema ve vyvoji biosimilar alternativu (,,biosimilar
void®)

(IQVIA: The Impact of Biosimilar Competition in Europe, January 2025)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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' Predpoklady pro vynechani pozadavku na KH faze lll

Predpoklady pro vynechani pozadavku na KH faze il

znamy mechanismus ucinku a spolehlivé identifikovatelné CQA

)

> pouzity vhodné a citlivé analytické metody

)

byl spolehlivé stanoven cilovy profil kvality produktu (QTPP)

)

hodnoceni analytické podobnosti provedeno dle predem stanoveného protokolu
a vysledky porovnany s vhodné nastavenymi akceptacnimi kritérii

)

byla provedena komparativni farmakokineticka studie potvrzujici ekvivalenci

)

> pokud je vyzadovdno s ohledem na bezpecnost/imunogenicitu - jsou provedeny
vice davkové prodlouzené PK studie

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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S SUKL
Statistika biosimilars 2022-2025

EUCT PODANO | LECIVA LATKA STAVK 7. 11. 2025 m POCET SH | DIAGNOzZA

2022-501361-44-00

2022-501361-44-01

2022-501622-37-00

2022-502778-18-00

2023-503288-40-00

2023-506664-14-00

2023-507705-34-00

2023-507865-24-00

2024-512417-41-00

2024-512914-16-00

2024-513591-18-00

2025-522231-34-00

2023

2023

2023

2023

2023

2023

2024

2024

2024

2024

2024

2025

TOCILIZUMAB

TOCILIZUMAB

OCRELIZUMAB

VEDOLIZUMAB

NIVOLUMAB

ABATACEPT

VEDOLIZUMAB

NIVOLUMAB

DENOSUMAB

OCRELIZUMAB

DENOSUMAB
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not authorized

Withdrawn/Resubm.

authorized
authorized
authorized
authorized
ended
halted
authorized
authorized
ended

under evaluation

KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
Statistika KH s biosimilars 2022-2025

70
30

30
17
12
35
16
24

Moderate to Severe Active Ulcerative Colitis

Moderate to Severe Active Ulcerative Colitis

Multiple Sclerosis

Ulcerative colitis

Unresectable or Metastatic Melanoma
Rheumatoid Arthritis

Moderate to Severe Active Ulcerative Colitis
Advanced (unresectable/metastatic) melanoma
Osteoporosis

Relapsing-remitting Multiple Sclerosis

Postmenopausal osteoporosis

ZAHAJENO
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' Dopady vynechani pozadavku na KH faze Il

Dopady vynechani pozadavku na KH faze IlI

Urredstavenim ,tailored approach” se nijak nesnizuji védecké standardy pro
registraci pripravkl, jedna se pouze o vyvoj regulacnich pozadavku (EMA multi-
stakeholder meeting 09/2025)

Uslobalné je ocekavano usnadnéni vyvoje biosimilars a umoznéni vyvoje
biosimilars pro vzacna onemocnéni -> zvyseni dostupnosti |écby

iz v soucasné chvili vyrazny narust biosimilar pfipravka vyvijenych bez KH faze Il|
(EMA Scientific Advice, SAWP)

O/ynechénl' pozadavku na fazi lll CES -> sniZeni po¢tu klinickych hodnoceni v CR

T)niieni podavani |é¢by pro pacienty v ramci KH

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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' KH s biosimilars v CR: Cesta vpred

KH s biosimilars v CR: Cesta vpred

 klinicky vyvoj v oblasti biosimilars se bude soustredit na komparativni PK studie

= cilem by mélo byt zajistit vhodné podminky pro zahajeni PK studii v CR

 zpohledu regulace
 z pohledu pripravenosti CRO

\

= aktualizace informaci o biosimilars na webu SUKL

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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' Pracovni skupina pro KH pfi MZD

Informace o Pracovni skupiné pro klinicka hodnoceni LP pri MZD

~

0

)

)

Ustaveni: leden 2024

Zastupci: MZD, SUKL, CZECRIN, AIFP, ACRO-CZ, AZV CR, poskytovateld

zdravotnich sluzeb, odbornych lékarskych spolecnosti, pacientskych organizaci a

zdravotnich pojistoven
Jednani a 2-3 mésice

Priprava Narodni strategie pro KH LP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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' Pracovni skupina pro KH pfi MZD

Priprava Narodni strategie pro klinicka hodnoceni LP

Udrzeni a posileni pozice CR jako divéryhodného a aktivniho partnera v KH

)

Efektivni regulacni prostredi podporujici rychlou a kvalitni realizaci KH

)

Moderni infrastruktura a kvalitni technické zazemi

)

Vzdeélani a zkuseni profesionalové v oblasti klinického vyzkumu

)

Zapojeni a informovani pacienti jako klicovi partneri vyzkumu

)

Silna akademicka a vyzkumna zakladna

)

Efektivni spoluprace mezi poskytovateli pécCe, zadavateli, pacienty, regulatory a
akademickou sféru

)

Zajisténi dostupnosti inovativni Ié¢by pro pacienty v CR

)

Atraktivni prostredi pro domaci i zahrani¢ni zadavatele do vyzkumu a KH

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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' Pracovni skupina pro KH pfi MZD

Priprava Narodni strategie pro klinicka hodnoceni LP

= 3 strategické cile — rozpracované do specifickych cilu:
1. SC - efektivni, transparentni a digitalizovany systém KH pro komercni i nekomerc¢ni KH

Specifické cile:

e Zvysit kvalitu a efektivitu schvalovacich procest
« Uprava legislativy — GMO, radiofarmaka, spojit s posuzovanim ZP a IVD
* Harmonizace prace EK, podpora vzdélavani ¢lenl EK, pozice vedouciho Eks
 Doporuéeni a ndvody pro zadavatele (napf. pokyny SUKL a EK, semindre)

 Digitalizace v KH, sbér a vyuziti dat

 Datové sady pro proveditelnost, podpora elektronizace zdravotnické dokumentace a jeji vyuziti v KH,
moznosti komunikace na dalku (elCF), telemedicina

* Podpora nekomercnich KH
e Zajisténi financni podpory, podpora zapojeni do mezinarodniho vyzkumu, platformy pro sdileni zkusenosti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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' Pracovni skupina pro KH pfi MZD

Priprava Narodni strategie pro klinicka hodnoceni LP

2. SC — MZD primo Fizeni PZS maji jednotné a kvalitni prostredi pro KH; efektivita nap¥ric
PZS se zvysuje.

Specifické cile:

 Jednotné standardy a metodiky organizace prace v nemocnicich
« Standardizované vzory smluv a metodik, opatreni pro efektivni nabor ucastniku KH
* Nastaveni internich procest schvalovani akademickych projekt(; certifikace pracovist pro FIH
* Nastaveni koordinace a komunikace napfic pracovisti (centrum, Iékadrna, laboratore...)

* Posileni infrastruktury pro KH u poskytovatell zdrav. sluzeb
e Zrizeni oddéleni klinickych studii, procesni mapy, tvorba jednotnych metodik
* Motivace PZS, metodicka podpora

 Podpora vyuziti studijnich koordinatoru
* Vzdélavani, odborna priprava, pozice SK ve vSech nemocnicich

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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' Pracovni skupina pro KH pfi MZD

Priprava Narodni strategie pro klinicka hodnoceni LP

3. SC — systematicky pristup ke vzdélavani, motivaci a komunikaci s cilem posilit povédomi
odborné i laické verejnosti a zvysit atraktivitu CR.

Specifické cile:

e Zajisténi vzdélavani a zvyseni motivace vsech aktérl

» Vzdélavani lékard a dalSich odbornikl v oblasti KH (kurzy, IPVZ, vzdélavaci programy) i v rdmci
celozivotniho vzdélavani

* Informacéni kampané (odborné ¢asopisy, socialni sité, podcasty...)
* Motivace |ékarl a zdrav. personalu

e ZvySeni povedomi vSech i verejnosti
* Informacni kampané, webové str., podcasty
» Zapojeni do mezindrodnich iniciativ (konference, veletrhy, odborné workshopy...)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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Co nas ceka v roce 2026

Pilotni projekt FAST-EU

MUDr. Alice Némcova — reditelka Odboru klinickych hodnoceni lécivych
pripravki (OKH)

e, SUKL



)

TLP:AMBER

ry
' @ KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
' Pilotni projekt FAST EU

Pilotni projekt FAST-EU

)

)

)

0

Facilitating and Accelerating Strategic Clinical Trials in the EU
Iniciativa HMA, CTCG a MedEthics EU

Cil — zrychlené posuzovani inicialnich zadosti o povoleni mezinarodnich KH
 zlepsit predvidatelnost termint (timeline)

 posilit koordinaci mezi MSC

* prokazat schopnost EU zrychlit regulacni proces

* usnadnit v€asny pristup pacientl k inovativnim terapiim

Dobrovolné zapojeni MSC (23) a etickych komisi

* Priloha Il guidu pro sponzory: AT, BE, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IT, LV, NL, NO, PL,
PT, RO, SE, SI, SK (a jejich etickych komisi)

Dotyka se timeline, plné plati CTR
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Pilotni projekt FAST-EU

, KH u kterych Ize zadat o FAST-EU
* inicialni zadosti o mezinarodni KH
* vSechny kategorie IMPs
=, KH na ktera se FAST-EU nevztahuje
e narodni KH
castecné podani dle €l.11 (tzn. pouze PART I)
* resubmission drive podanych, propadlych, stazenych nebo zamitnutych KH
vyzadujici zasadni Upravy a nasledné doplnéni dalsich MSC
kombinovana KH v ramci projektu COMBINE

=, V dobé podani zadosti o zarazeni do projektu, musi byt dokumentace KH plné
pripravena k podani do CTIS

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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' Pilotni projekt FAST EU

Pilotni projekt FAST-EU
 Vybér KH a zarazeni KH do projektu FAST-EU — Casové sloty

= Vybérova komise — predsedové CTCG a MedEthics

=, Vybérova kritéria:
e pocet MSC v daném KH
vhodnost a dostupnost navrzeného RMS (flexibilita zmény RMS — alternativni navrh)
e vyznam a narocnost KH (i s ohledem na Biotech Act)
predchozi zapojeni sponzora do aktivit EU (napft. Scientific Advice, PRIME aj.)
e pracovni vytizeni a kapacity zucastnenych MSC

=, Koordinacni kancelar FAST-EU (EMA) — podpurnou, ne rozhodovaci ulohu
=, Konecné rozhodnuti o prijeti KH a pridéleni slotu ma RMS

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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Pilotni projekt FAST-EU

, Letter of Intention — do koordinacni kancelare FAST-EU@hma.eu
* EU CT number, Cislo protokolu, nazev KH

popis KH (design, faze, populace, hlavni cile) nebo synopsi KH

popis IMP

* seznam navrzenych MSC a ndvrh RMS (vhodné i alternativni RMS)

drivéjsi aktivity u EMA (SA, PRIME)

u kterych MSC je to prijatelné — navrh EK

Odpovéd — do 5 kalendarnich dnt

e Zarazeno, kdy lze podat zadost do CTIS, vybrany RMS
* Nezarazend KHs — predkladaji se a posuzuji dle standardnich postupt CTR

)
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Pilotni projekt FAST-EU

Proces FAST-EU a Casovy
harmonogram

Celkova doba posouzeni 70
kalendafnich dnti (10 tydn()

Paralelni postupy posouzeni — 3 faze

KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
Pilotni projekt FAST EU

e zadost

* validace

e posouzeni PART |
e posouzeni PART Il

Komunikace sponzor — RMS

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026

Faze 1 Zadost o FAST-EU CTA
Kdykoliv e Dopis 0 zaméru pro Koordinaéni kancelaf
¢ Koordinacni kancelaf zaznamenava postup a informuje navrhované
RMS, MSC a Vybérovou komisi

AZ do tfetiho dne Vybérova komise poskytuje doporuéeni navrhovanému RMS.

AZ do tfetiho dne Navrhované RMS a MSC hodnoti proveditelnost. Je rozhodnuto o kone¢ném
RMS.

Den 4 Finalni RMS informuje Koordinaéni kancelaf o terminech rozhodnuti a
podani nebo o divodech zamitnuti

Den 5 Koordinaéni kancelaf informuje sponzora

Faze 2 Validace

Den 0 Zacatek procesu

Den 1 MSC informuje RMS o kritické validaci &asti Il

Den 2 Véasné RFI pro kritické validaéni pfipominky (véetné zpétné vazby od
hodnotitell, pokud je to relevantni)

Den 3 Reakce na kritické validaéni pfipominky ze strany sponzora

Den 6 Valida¢ni Gvahy Casti I/ll zadané do CTIS RMS (v&etné zpétné vazby od
hodnotitelll, pokud je to relevantni) a MSC

Den7 Konsolidace valida&nich pfipominek RMS a podani RFI prostfednictvim
CTIS

Den 14 Odpovéd na RFI od sponzora

Den 20 Hodnoceni odpovédi zadanych do CTIS MSC

Den 21 Valida¢ni rozhodnuti RMS zadané do CTIS

29
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Pilotni projekt FAST EU

Faze 3a “Hodnoceni PART |

Den 28 Draft hodnotici zpravy (DAR) zaslany do CTIS RMS pro MSC

Den 35 (7 dnu od DAR) Pripominky k PART | zadane MSC

Den 42 (7 dnu pro RMS) Konsolidace piipominek k PART | RMS a vloZeni RFl do CTIS
Den 54 (12 dnu) Odpovéd sponzora na RFI kK PART |

Den 63 (9 dnu pro MSC) Hodnoceni odpovédi viozeng do CTIS MSC (Copclusion)

Den 70_ (7 dnu pro Rozhodnuti RMS k PART | {Decisign) vioZzeno do CTIS

Faze 3b Hodnoceni PART I

Den 42 Pripominky k PART Il zadane MSC a podani RFI prostiednictvim
CTIS

Den 54 (12 dnu) Odpovéd sponzora na RFI PART I

Den 70 (16 dnu pro EK) Hodnoceni odpovédi a rozhodnuti PART Il MSC (Copclusion EK /
Decision za M5C) vioZzené do CTIS
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Nalezy z GCP inspekci
a na co si dat pozor v prubéhu KH

Ing. Petra Prouzova, Ph.D. — vedouci Oddéleni klinickych praxi (OKP)
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’ Nalezy z GCP inspekci

Odpoveédnosti v KH ICH E6 R3

10. Roles and responsibilities in clinical trials should be clear and documented
appropriately.

10.1 The sponsor may transfer or the investigator may delegate their tasks, duties or functions
(hereafter referred to as activities), but they retain overall responsibility for their respective
activities.

10.2 Agreements should clearly define the roles, activities and responsibilities for the clinical trial
and be documented appropriately. Where activities have been transferred or delegated to service
providers, the responsibility for the conduct of the trial, including quality and integrity of the trial
data, resides with the sponsor or investigator, respectively.

10.3 The sponsor or investigator should maintain appropriate oversight of the aforementioned
activities.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026
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Studijni tym 1
= Nesoulad delegace odpovédnosti s odbornou kvalifikaci
Napr. - delegovani SC bez zdravotnického vzdélanim
X zachazeni s IMP
X hodnoceni SAE
- SN/SC delegovany ukony, které ndlezi pouze lékafi
X zafazovani ucastniku
X IP/IS
x provedeni fyzikalniho vysetreni

, Nesoulad delegace odpovednosti a provadéeni Cinnosti — vykondvaji ¢innosti a nejsou
delegovani x jsou delegovani a nevykonavaji delegované Cinnosti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026
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SC bez zdravotnického vzdélani

% IMP - transport z |ékarny, pouze administrativni ukony — vyvolani v IWRS na pokyn |ékare, zaznamy
teploty uchovavani IMP, zaznamy do logu dopocitatelnosti, NEZACHAZI s LP, ani s vracenou
medikaci

Dispense x Administration — ani jedno by neméla mit delegovano

Dispense — vydani IMP ucastnikovi — pouze zdravotnicky pracovnik se souhlasem lékare
Admistration — podani ucastnikovi
%~ Trénink k pouzivani ePRO/tablety s dotazniky

%~ Administrativa — organizace studijnich navstéy, priprava dokumentace, vést/udrzovat ISF, ovéfit
totoznost Ucastnika, logy

%, Baleni/odesilani biologickych vzork{, zpracovani POUZE pokud ma pfirodovédné zamérené
vzdélani/zdravotnicky pracovnik

 Prepisovani dat ze ZD do eCRF s kontrolou PI/SI, pokud AE/SAE — nutna kontrola P1/SI, queries —
administrativni povahy

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026
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‘ S U KL Nalezy z GCP inspekci
eoe V 4 r 4
Studijni tym 2

Nedostatecné zdznamy o proskoleni k novym dokumentim KH

Chybeéjici zastupitelnost

Nedostupné certifikaty ke Skoleni eCRF a k dalsim elektronickym systémum — osoby,
které realné Cinnosti provadi

~, Podpis FDA formulare 1572 — ,Statement of Investigator®, zkousejici provadi KH dle
evropskych a narodnich pozadavku
~, Predavani odpovédnosti - Pl —PI, monitor — monitor, CRO monitoring — CRO

monitoring

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026
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Proces ziskani informovaného souhlasu

)

Nepodepsané/¢astecné podepsané IP/IS

)

Antedatovani podpisu

)

Podpis IP/IS jinou osobou za zkousejiciho

)

Znic¢eni podepsanych nespravnych (neschvalenych/neaktualizovanych) verzi IP/IS

)

Pozdni podepisovani aktualizovanych verzi IP/IS

)

IP/IS neni datovdn a podepsan ucastnikem KH

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026
36



TLP:AMBER

f‘ S U KL KLINICKE HODNOCENELEIS;\I/EY’ZSE glzipii/;\r\)/elf(?i
Provadéni KH 1

© Inclusion — exclusion kritéria
- nedbalost pfi kontrole IN/EX kritérii
- neprobiha kontrola anamnézy, zejména farmakologické

- neprobiha radna kontrola vysledku laboratornich vysetreni
- nedostatecné zaznamy ve ZD — neda se ovéfit, zda kritérium bylo/nebylo naplnéno
% Laboratorni vysledky

- antedatovani zhodnoceni vysledkl — neni zrejmé, kdy byla vyhodnocena
jednotliva kritéria pro zarazeni

- nevyhodnocovani klinické signifikance vysledkl mimo referenéni rozmeazi

= Nevedeni evidence vydanych ePRO (diar(, denikd..) jednotlivym ucastnikdm (ICH E6 R3
2.12.10 (d))

~ Nechronologické provadéni zaznamu do logll, zejména pak delegation log, training log,
screening/enrollment log

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026
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Provadéni KH 2

, Dotazniky

- papirové — neni jasné, kdo dotazniky vyplnuje, pokud ucastnik odmita
dotazniky vyplnovat, je tfreba o tom provést zaznam

- elektronické — neprobiha kontrola vyplnovani nebo kontrola dat
preklopenych do souboru pristupnych PI/SI na webu

- nedostupné vzory dotazniku

)

Zaznamy do eCRF nejsou prepisovany z primarniho zdroje (kde se zaznam objevi
jako prvni)

Q

Neshoda zaznamu v eCRF se zaznamy ve ZD

)

Opozdéné seznamovani se s bezpecnostnimi informacemi (Line listings, SUSAR) —
seznameni po nékolika tydnech ¢i dokonce meésicich je nedostatecné

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026
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Provadeni KH 3
= Nesledovani teploty uchovani kitt pro odbér biologickych vzorkt v urcitych

teplotnich podminkach

= Nedostupné/neuplné kopie termolabilnich zaznam (EKG) — Spatné zkopirované
zahlavi nebo zapati dokumentu, napt. identifikace ucastnika, datum a Cas
provedeni vysetreni, na kopii pouzita dérovacka (aby Slo vlozit do ISF) a
dérovackou prodéravéno datum a €as provedeni vysetreni

=, Podpisova strana protokolu
- nepodepsana
- podepsana predcasne pred schvalenim dané verze protokolu

- v pripadé vice podprotokolt uvedenych na podpisové strané neni mozné
podepsat souhrnne vse, kdyz Pl postupuje jen podle Casti a nekteré nebyly v CR
schvaleny

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026

39



)

TLP:AMBER

f‘ S U KL KLINICKE HODNOCENELEIS;\I/EY’ZSE glzipii/;\r\)/elf(?i
Provadéni KH 4

Nedostupnost Rozhodnuti s uvedenim aktualni schvalené dokumentace

)

Nejasnosti v datech, od kdy jsou pouzivany aktualni dokumenty (protokol, IP/IS)

Q

Nepresné, neaktualni, necitelné, neuplné, nevedené zaznamy

)

Nespravné provadéné opravy/zmény v zaznamech — mély by byt sledovatelné,
nemély by zakryvat puvodni zaznam a v pripadé potreby by mély byt vysvétleny
(prostfednictvim auditni stopy u elektronickych zaznamu)

)

U oprav chybi datum a/nebo podpis

Q

Nespravné zachazeni s osobnimi udaji Uc¢astnikli — neprobéhne anonymizace ZD pf¥i
odesilani zadavateli

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026
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Hodnoceny lécivy pripravek

 IMP doddno do centra (Iékarny) pred SIV/proskolenim clent studijniho tymu
v zachazeni a uchovavani IMP

Nedostatecna dokumentace k destrukci pokud probiha v rezii centra

Podani IMP na jiném oddéleni/klinice nemocnice (napr . ARO) pfi nedostatecném
dohledu zkousejiciho a nestanoveni pravidel pro zaznamy a jejich uchovavani (jasné
stanovit kde, co, kdo)

Pl muzZe vést dopocitatelnost v systému od zadavatele, ale je za tuto Cinnost
odpovédny (ICH E6 R3 —2.10.1.), prevzeti odpovédnosti od zadavatele pfi predani
IMP — jasné role

QEQ

)

2.10.1 Responsibility for investigational product(s) management, including accountability, handling,
dispensing, administration and return, rests with the investigator/institution. The sponsor may
facilitate aspects of investigational product management (e.g., by providing forms and technical
solutions, such as computerised systems, and arranging distribution of investigational product to trial
participants).

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026
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Smlouvy

~, Nedostupnost smlouvy o provadéni KH, pripadné neuvedeni v ISF, kde je smlouva
ulozena

= Nedostupnost smluv se treti stranou — napr. Iékarna

~ Smlouvy nepodepsany vsemi stranami, v€etné pojistnych smluv

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026
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’ Nalezy z GCP inspekci

W

AE
=, Opozdéné hlaseni SAE — do 24 hod, od doby kdy se o prihodeé dozvedél

, Chybéjici zaznam, kdy se zkousejici o SAE dozvedél
 AE — chybéjici zaznamy v ZD, zhodnoceni PI/SI, nesoulad ZD a eCRF

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026
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Nedostatecny dohled Pl nad provadénim KH pfi zméné Pl
Neprobiha kontrola dostupnych dat v databazich z ePRO, eCRF, IRT

Nejasné rozdéleni odpoveédnosti mezi CRO a Pl — uzavirani smluv pro ukony mimo
/Z, zajisténi uchovavani zdrojové dokumentace, jaké dokumenty bude zadavatel
vyzadovat (LZ? Snimky?), mélo by byt nékde dokumentovano — smlouva?

QENQ

)

)

Poznamky v ISF ,Note to file” jsou podepsané monitorem/project managerem a
nejsou podepsané Pl nebo odpovidajicim ¢lenem studijniho tymu

)

Zkousejici by mél dokumentovat PD, i ty o kterych ho informoval zadavatel, mél by
je zhodnotit a pro ,,important” by meél podat vysvétleni a implementovat CAPA
(ICH E6 R3 2.5.3)
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Protocol deviation ICH E6 R3

2.5.3 The investigator should document all protocol deviations. In addition to those
identified by the investigator themselves, protocol deviations relevant to their trial
participants and their conduct of the trial may be communicated to them by the
sponsor (see section 3.11.4.5.1(b)). In either case, the investigator should review the
deviations, and for those deviations deemed important, the investigator should explain
the deviation and implement appropriate measures to prevent a recurrence, where
applicable (see section 3.9.3).
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r\
e, 2024

Seminar ¢. 19/21 — Sekce registraci/odbor klinického hodnoceni IéCivych pripravkU
%~ 2025

Seminar ¢. 1 — Odbor klinického hodnoceni IéCivych pripravk(

Seminar ¢. 11/14 — Sekce registraci/odbor klinického hodnoceni IéCivych pripravkU
ve spolupraci s inspektorkami spravné klinické praxe ICH E6 R3
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Dotazy

 Q: Rozsah dohledu nad externimi pracovisti: Pokud jsou specificka vysetreni dle
protokolu zajistovana v jiném zdravotnickém zarizeni nebo je hodnoceny lécivy
pripravek (HLP) dorucovan do externi lékdrny (mimo organizacni strukturu
centra), vztahuje se na tyto cinnosti povinnost primého dohledu hlavniho
zkousejiciho (Pl oversight)? Jakym zptusobem ma byt tento dohled dokumentovadn
v souladu s novymi poZadavky na delegovani a outsourcing?

)

A: Pl je plné odpovédny za provadeéni i jinde s ohledem na bezpecénost pacientu a
spolehlivost dat), IMP je odpovédnost Pl od predani od zadavatele, tzn. poté, co
je IMP doruceno do |ékarny. Dohled bude probihat a bude dokumentovan dle
dulezitosti procesu. (ICH GCP E6 R3 2.3.1, 2.3.2)
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‘ ' Dotaz

~ 231 .

The investigator retains the ultimate responsibility and should maintain appropriate
oversight of the persons or parties undertaking the activities delegated to ensure the
rights, safety and well-being of the trialdparticipants and the reliability of data. The level of
investigator oversight of the delegated activities should depend on the nature of the
delegated activities and be proportionate to the importance of the data being collected and
the risks to trial participant safety and data reliability.

~ 232

The investigator should ensure that persons or parties to whom the investigator has
delegated trial-related activities are aploropriately qualified and are adequately informed
about relevant aspects of the protocol, the investigational product(s) and their assigned
trial activities (including activities conducted by staff O|orovided by other parties in
accordance with local regulatory requirements). Trial-related training to persons assisting in
the trial should correspond to what is necessary to enable them to fulfil their delegated trial
activities that go beyond their usual training and experience.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026

48



TLP:AMBER

ry
' KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
‘ ' Dotaz

Dotazy

= Q: Status externich pracovniki a Delegation Log: V pripadé, Ze externi
pracovisté provddi vysetreni pozadovand protokolem shodnym zptusobem jako v
ramci bézné klinické praxe (Standard of Care) a persondl neni pfimo
zainteresovan na specifickych ukonech klinického hodnoceni, je nutné tyto osoby
uvadet v seznamu povérenych osob (Delegation Log)?

)

A: Ne, neni nutné, aby osoby byly uvedeny v Delegation log. ALE je nutné, aby
bylo v ISF zaznamenano kdo, co a kde déla (Smlouva, Note to file, ..)

)

2.3.3 The investigator should ensure a record is maintained of the persons and
parties to whom the investigator has delegated trial-related activities.
Documentation of delegation should be proportionate to the significance of the
trial-related activities. In situations where the activities are performed as part of
clinical practice, delegation documentation may not be required.
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‘ Dotaz

Dotazy

 Q: Povinnost dohledu u rutinnich vysetreni: Pokud bude na zdkladé posouzeni
rizik rozhodnuto, zZe personal provadéjici rutinni vysetrfeni nemusi byt v
Delegation Logu, je dostacujici, ze Pl zajisti provedeni vysetreni na pracovisti,
které toto vysetreni radné i v bézné praxi provadi, aby bylo provedeno, jak
vyzaduje protokol, a neni zde nutny zadny specificky Pl oversight?

)

A: Vzdy zalezi na konkrétni situaci a protokolu KH, vyvhodnoceni rizik ano, mélo by
probéhnout i zhodnoceni rizik v pribéhu provadéni, zda vSe funguje, data jsou
spolehliva, jsou ukladana a nedojde k jejich predcasné ztraté a ze neni ohrozena
bezpecnost Ucastnikl. Stale musi byt v dokumentaci zkousejiciho zaznamendno,
jaké vysetreni a kde bude probihat, kdo ho bude provadét.
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‘ ' Dotaz

Dotazy

= Q: Nekteré nemocnice Ci centra nechtéji umoznit pripravné prdce (napfiklad Skoleni
persondlu, prijeti IéCiva ¢i podpis smlouvy) pred povolenim KH (rozhodnuti v CTIS). CozZ je
samozrejmé velké zdrzeni a jisté ne zcela spravny vyklad. Moc by nam pomohlo, pokud
by bylo mozné toto upresnit! Zahajeni KH samozrejmé vzdy probéhne az po povoleni KH v
CTIS, nicméné pripravné prace by naopak jiz mély byt hotovy tak, aby centrum bylo
schopno zarazovat pacienty co nejdrive. Tzv. ,,FPI” (,first patient in“) je jednim z hlavnich
ukazatelt pro efektivitu dané zemé i aktivity centra.

)

A: Pred povolenim RA/EK: podpis smlouvy, sezndmeni se s tématikou — ukdzka protokolu
KH, Skoleni GCP

Po povoleni RA/EK: Skoleni ke schvalené dokumentaci, zaslani IMP do center (3.15.3 a) ICH
GCP E6 R3 Investigational product should be supplied after obtaining the required approval/favourable
opinion from the IRB/IEC and the regulatory authority(ies) for the trial.) — zasilat po SIV, pokud
vyjimecné drive nez probeéhne SIV, je nutné proskoleni personalu, ktery IMP prijme a
uskladni, ne pouze zaslani Pharmacy Manual do centra mailem.
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Dotazy

 Q: Elektronicka dokumentace v cloudu

 A:Cloudy lze pouzivat a data v cloudu lze i archivovat. Za data centra (napr. data
z eCRF ¢i deniku, které vypliiovali ucastnici KH) je odpovédny PI, i kdyZ vyuZziva
elektronickeé systémy zadavatele. V tom pripadé musi ovérit, a nejlépe smluvné
osetrit spravnou dobu uchovavani a pristupy k datum, tak aby naplnil pozadavky
na kontrolu nad svymi daty a Citelnost dat po celou dobu uchovavani (25 let od

ukonceni KH). Smlouva mezi zadavatelem a centrem musi obsahovat i cloud —
povinnosti a odpovednosti kazdé strany.

=, Doporucena legislativa:

Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials

Guideline on the content, management and archiving of the clinical trial master file
ICH E6 R3
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Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01,

MUDr. Alice Némcova — reditelka Odboru klinickych hodnoceni l1écCivych
pripravkia (OKH)
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' @ KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
' Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01

Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3

=, Obecné pozadavky (nove)
* Seznam predlozené dokumentace vcetné verzi a data ve strojove Citelném formatu
* Info ke ZP a IVD pouzitym v ramci KH
e Povinné pouzivani Sablon

= Informace pro pacienta / informovany souhlas
* Dvojjazy€na verze pouze v pripadé zarazovani cizincu (NSM)
* Verze pro mladistvé — 12 — 14 let, 15 — 17 let; Nezapominat — pokud dosahnou v priibéhu
KH plnoletosti = verze pro dospélé (pozor na osloveni)
* Nezapominat v IP/IS uvadét:

» Jeden stejnopis obdrzi pacient a jeden zlstava na centru (u elektronickych verzi zajistit, aby
ho mél k dispozici po celou dobu KH i ucastnik KH)

* Vysledky KH na webu EMA (https://euclinicaltrials.eu), nikoli na Clinical Trials Register
e Dotazy na EK: eticka.komise@sukl.gov.cz nebo e-mail konkrétni EK
* Ve vsech verzich IP/IS — uvadét celé nazvy KH
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' Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01

Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3

~ Informace pro pacienta / informovany souhlas
 Prfistup do zdravotnickych zaznamu — i ¢lenové studijniho tymu
* Elektronické verze IP/IS jsou povoleny.
* Pripustny podpis elektronické verze: kvalifikovany podpis nebo uznavany, zaruceny
elektronicky podpis a dynamicky biometricky podpis (otisk prstu, obliceje, ID identita).

* Nepripustny elektronicky podpis: vytvoreny zadavatelem, ktery neodpovida vyse
uvedenym typlm podpisu

)

Recommendation paper on frequent issues — ridit se i narodnimi pokyny
* Pro IP/IS — KLH-22 a KLH-CTIS-01

DodrZovat doporucenou délku IP/IS

QIO

Respektovat cesky jazyk, vyvarovat se predkladadni dokumenti s textovymi a
gramatickymi chybami

)

Dalsi souhlasy (téhotné, partnerky...) pozor v textu, pro koho jsou urcena
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' Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01

Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3

~, Materialy pro ucastniky KH
e Dotazniky — v C.j. pokud je bude vyplnovat ucastnik KH; v angl. — vyplnuje se zkousSejicim
* Deniky, karticky, inzeraty — muze, ale nemusi predlozit (pozadavek ICH E6 (R3) vs. CTR)
* Povinné: navody k uzivani/podani LP; ndvody k pouzivani ZP

= Naborové materialy
* Dobre popsat zptisob naboru ucastniki KH

« Zarazovdni pacientu, ktefi nejsou schopni ddt IS (bezvédomi) — podrobné popsan postup
zarazovdni (nestranny svédek vs. osoba blizkd...) — nebude-li v protokolu s zadavatel se
bude odkazovat na priloZzeny dokument

* elCF — popsan postup, jak bude ucastnik informovan, jak bude podpis ziskavan
* V/Se podrobné popsat v sabloné C.1
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' Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01

Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3

= Zkousejici (CV a Stret zajmu) — Povinné pouZzivat sablony!

* Podpis vlastni rukou nebo dle pokynu + datum

e Certifikat ze skoleni ICH E6 (R3) nebo popsat v CV

e Pl - pozadavek zkusenosti s KH, alespon 1x jako SI

* Privolbé Pl — zvazit, je-li v jeho moznostech vést dalsi KH

% Centrum KH - Povinné pouzivat sablonu!

* Procedury, které nebude provadeét primo centrum, uvést kde budou provedeny
* Personadlni zajisténi — pro bézna KH — ne jmenovité, pouze dle profesi (SI, SC, SN)
* Decentralizovana KH — podrobny popis provedeni KH a rozdéleni Cinnosti

* Povinnosti a odpovédnost centra

* Povinnosti a odpovédnost sub-center (vcetné dokladu, Ze se jednd o zdravotnické
zarizeni, persondlniho zajisténi, CV koordinujiciho zkousejiciho v sub-centru)
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' Dotazy

Dotaz
 KLH-CTIS-01, verze 3: Moznost pouziti jesté starSich Sablon (CV, Dol, SS)?

=, Etické komise budou akceptovat cca 3 mésice jesté predlozené starsi templaty
(tedy podepsané datem pred vydanim aktualizované verze KLH-CTIS-01, verze 3),
protoze vime, Ze priprava dokumentace trva delsi cas a nebudeme po vas
pozadovat, abyste vydanim aktualizované verze vyzadovali podpisy
aktualizovanych Sablon, kdyz mate pripravenu dokumentaci s puvodnimi
sablonami. Neni nasim cilem zdrzovat predlozeni klinickych hodnoceni.
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‘ KLH-CTIS-01, verze 3

Dotaz

= Zmeéna nazvu centra (priklad FN Motol na FN Motol a Homolka)?

=, Zmeénu nazvu zdravotnického zarizeni je treba vlozit do CTIS, protoze centra jsou
zverejnovana. Lze vlozit jako NSM (non SM), aktualizovany seznam center + aktualizace
sekce Trial sites v CTIS jako NSM pro vSechna bézici KH, kde je centrum aktivni.

Neni tfeba aktualizovat sablonu Site suitability, CV Pl a Dol zkousejiciho. Zména nazvu ZZ
neméni nic na obsahu téchto puvodné predlozenych dokumentu.

Samozrejmé, ve chvili, kdy budete predkladat zadost o povoleni nového KH jiz tyto
dokumenty (Sablony Site suitability, CV Pl a DoL PI) musi obsahovat novy nazev centra i ZZ.

Jesteé ke zméné nazvu ZZ je treba zajistit aktualizaci smlouvy mezi zadavatelem a centrem.
Smlouvy nam nepredkladate. Co se tyka pojisténi, pojistné smlouvy, je-li centrum uvedeno,
pak je treba aktualizace a tu byste predlozili opét jako NSM.
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' Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01

Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3

0

)

)

)

Pojisténi

* pojistny certifikat + pojistna smlouva vcetné pojistnych podminek

» prodlouZeni pojistné smlouvy Ci certifikdtu (NSM)

* zména pojistovny — pojistny certifikat + pojistnd smlouva vcetné pojistnych podminek (SM)
Zpracovani osobnich udaju

* vsouladu s GDPR a zdkonem 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju

Biologické vzorky

Odmeény a kompenzace pro ucastniky KH

* preference pausalnich kompenzaci

* v pripadé platebnich karet i druhou moznost proplaceni
* proplaceni na centru zaokrouhleny castky na stokoruny
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Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01

 Financni kryti — jak bude KH financovano

, Doklad o zaplaceni poplatku

Poplatky za posouzeni dokumentace k PART Il _ Poplatky EK-SUKL Poplatky MEK
SUKL bez DPH véetné& DPH

Zadost o povoleni KH — dokumentace k ¢asti Il AR podle ¢l. 4, 5, 7,
8, 9, 86 a 87 nafizeni 536/2014
Zadost o povoleni KH — dokumentace k &asti Il AR podle ¢l. 4, 5, 7,
8,9, 86 a 87 nafizeni 536/2014

Zadost o povoleni KH — dokumentace k &asti Il AR podle ¢l. 4,5, 7,
8, 9, 86 a 87 narizeni 536/2014

Zadost o povoleni KH — dokumentace k ¢asti Il AR podle ¢l. 4, 5, 7,
8, 9, 86 a 87 narizeni 536/2014

Vyznamna zména vztahujici se na ¢ast Il AR — aktualizace IP/IS
podle ¢l. 16, 20, 21, 22, 23, 86 a 87 narizeni 536/2014

Vyznamnd zména vztahujici se na ¢ast Il AR — zména zkousejiciho
nebo hlavniho zkousejiciho, nebo jind vyznamna zména vztahuijici
se k casti Il hodnotici zpravy podle ¢l. 16, 20, 21, 22, 23, 86 a 87
nafizeni 536/2014
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s 1 mistem KH v CR

s 2 misty KH v CR

Kazdé dalsi centrum

v CR pro inicialni podani
zadosti o KH

Kazdé dalsi centrum

v CR pro jiz bézici KH

48 270 K¢

56 150 K¢

5910 K¢

11 825 K¢

12 810 K¢

7 880 K¢

58 407 K¢

67 942 K¢

7 151 K¢

14 308 K¢

15 500 K¢
9 535 K¢
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' Dotazy

Dotaz

, Dovolte dotaz k aktualizaci prilohy 8 — budou se ménit doporucené poplatky
etickym komisim v souvislosti s aktualizaci plateb podle UST-29 verze26?

», Aktualizovany UST 29 uvadi pro PART Il castky, které by zadavatel hradil v pripadé
EK-SUKL, v tabulce pokynu, jsou tyto &astky pfepocitany na ¢astka+DPH, které
poskytovatelé zdravotnich sluZeb = zfizovatelé MEK odvadi statu. SUKL neni
platce DPH.

MEK (etické komise pro multicentricka KH) tedy mohou fakturovat uvedené castky,
ty jsou ale ,strop”“ nemohou fakturovat castky vyssi. Pokud by ale fakturovaly ¢astky

eVV/
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' @ KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
‘ Decentralizovana KH

Decentralizovana KH LP — pozadavky na centra a sub-centra

%, V oduvodnénych pripadech lze zapojit sub-centra
", Sub-centra — nejsou uvedena v seznamu Ucastnicich se center u EMA,nebudou tak
ani zverejnéna v databazi CTIS, jsou do prubéhu KH zapojena — 2 varianty

Varianta A 4088 Varianta B g

centrum

Centrum Sub- : Centrum
centrum P

Sub
centrum Centrum

3
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' Decentralizovana KH

Decentralizovana KH — pozadavky na centra a sub-centra
Centrum (1)

plna odpovédnost za provedeni KH

Ma odpovednost i za sub-centra

QEQNQ

Pl (hlavni zkouSejici) — pouze v centru + studijni tym (Sls, SC, SN)

* VSe v Delegation logu — definované kompetence a odpovédnosti (jména, kvalifikace,
delegované ukoly, proskoleni)

Zarazeni ucastnikl KH probiha na centru!
Vedeni lécby, rozhodnuti o pokracovani / preruseni [é¢by — sleduje compliance

QEQNG

IMP — do |ékarny centra

* Pokud ma byt IMP podan i v sub-centru — zajisténi bezpecnych transportnich podminek
(teplotni zaznamy) z centra do sub-centra a uchovani IMP v sub-centru

Stale plati plna odpovédnost za IMP hlavniho zkousejiciho!
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' Decentralizovana KH

Decentralizovana KH LP — pozadavky na centra a sub-centra

Centrum — sub-centrum

0

~

)

Zaznamy eCRF: pristup centra i sub-centra, validované systémy v trackovatelnych
variantach

ZD: zdrojova data uchovavana po dobu 25 let v mistée, kde vznikla tj. centru nebo
sub-centrum; v pripadé elektronické ZD nutno zajistit validovany systém
s trackovacimi moznostmi a vzajemnymi pristupy k dokumentaci ucastnikt KH

PhV: v SP o PhV nutno definovat mozné scénare, vybér z nich pak dle charakteru
studie; moznosti:

a) Sub-centrum hlasi centru - centrum hlasi zadavateli — oba kroky pfi dodrzeni 24hod. Ihity,
b) Sub-centrum hlasi centru a zaroven zadavateli

 SUSARYy z jinych center a jind bezpecnostni hlaseni — hldsi zadavatel centru — centrum
informuje sub-centra
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' Decentralizovana KH

Decentralizovana KH LP — sub-centra

, Sub-centra

Uvedena v Sabloné ¢. 4 ,Vhodnost centra“
Pisemna smlouva s centrem — povinnosti a odpovednost, delegované ukoly

Delegation log pro sub-centrum (jmenovité, kvalifikace, ukoly, proskoleni — data,
podpisy)

Uréen LSI — (Lead Investigator sub-centra) odpovédny za pribéh KH v sub-centru (/
presto ma plnou odpovédnost za provedeni KH Pl z centra, zodpovidad i za sub-centrum)

Cl — povinnost pritomnosti béhem iniciaCni navstévy v centru

Zkousejici a koordinatori v sub-centru, musi mit certifikat ze skoleni GCP ICH E6 (R3)
SP pro provadéni KH

Nastaveni vzajemné komunikace s centrem

Nastaveni hlaseni SAE
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' @ KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
' Decentralizovana KH

Decentralizovana KH LP — pozadavky na centra a sub-centra

 Obecné pro centrai sub-centra
 Pisemné smlouvy
» zadavatel — centrum: ve smlouve zminit i podil spoluprace sub-center
e Centrum — sub-centrum: podrobné samostatné smlouvy navazujici na hlavni smlouvu
 Monitoring
* vhodné zajistit pravidelny on-site monitoring a sub-centra vytrénovat na kvalitu prace
dle GCP

* vhodné vyuzit k proskoleni sub-center zkusené studijni koordinatory z centra
* vhodné detailné vypracovat monitoring plan a QA/QC risk-based

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. tinora 2026
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KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
DOTAZY
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Zajisteni LP po ukonceni KH

PharmDr. Antonin Faukner — Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti
léCiv (DAN)
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SUKL
ZKRATKY

KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
Dotazy

K| Kiiické hodnocen R

m Ministerstvo zdravotnictvi CR

Lécivy pripravek

(@]

P Good Clinical Practice
ICH E6 (R3) Smérnice GCP

Annual Safety Report /Rocni zprava o bezpecnosti LP
Assessment Report / Hodnotici zprava

Clinical Trial Application / Zadost o KH

ol o
—H| 4

Clinical Trials Regulation / nafizeni
Investigational Medicinal Product / hodnoceny LP

<
»
(@]

Dotceny clensky stat

Clensky stat zpravodaj

Clinical Trials Information System

Draft AR / draft hodnotici zpravy

Etickd komise

Non substantial modification / nepodstatny dodatek
Substantial modification / podstatny dodatek
Magneticka rezonance

Computer tomography

General Data Protection Regulation

Clinical Trials Coordination and Advisory group
Clinical Trials Coordination group

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 5. tinora 2026

MedEthlcs
EMA
SA

ZP

IVD
IP/IS
cv

PI

LIS

SC

SN
eCRF
ZD
PhV
SP
SUSAR
SAE
NU
SIv
PzZS

Heads of Medicines Agencies

Skupina zastupcl narodnich etickych komisi
European Medicines Agency

Scientific Advice

Zdravotnicky prostredek

In vitro diagnostika

Informace pro pacienta / informovany souhlas
Zivotopis

Principal investigator

Lead Investigator sub-centra

Study coordinator / Studijni koordinator
Study nurse / studijni sestra

Elektronicky zaznam ucastnika KH
Zdravotnicka dokumentace
Farmakovigilance

Standardni postup

Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction
Serious adverse event

Nezadouci ucinek

Site Initiation Visit

Poskytovatel zdravotnich sluzeb
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


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

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE




	Snímek 1: Klinické hodnocení léčivých přípravků
	Snímek 2
	Snímek 3: Program semináře
	Snímek 4: Zhodnocení roku 2025 v oblasti klinických hodnocení LP
	Snímek 5: Statistika KH 2025
	Snímek 6: Statistika KH 2025
	Snímek 7: Recommendation paper on frequent issues 29. 10. 2025 
	Snímek 8: Recommendation paper on frequent issues 29. 10. 2025 
	Snímek 9: Recommendation paper on frequent issues 29. 10. 2025 
	Snímek 10: Biosimilars   Změna v požadavcích na fázi III klinické hodnocení s přípravky biosimilars  
	Snímek 11: Biosimilar
	Snímek 12: Požadavky na klinické hodnocení s přípravky biosimilars
	Snímek 13: RP on a tailored clinical approach in biosimilar development
	Snímek 14: Z čeho tento přístup vychází…
	Snímek 15: Předpoklady pro vynechání požadavku na KH fáze III
	Snímek 16: Statistika biosimilars 2022–2025
	Snímek 17: Dopady vynechání požadavku na KH fáze III 
	Snímek 18: KH s biosimilars v ČR: Cesta vpřed
	Snímek 19: Informace o Pracovní skupině pro klinická hodnocení LP při MZD
	Snímek 20: Příprava Národní strategie pro klinická hodnocení LP
	Snímek 21: Příprava Národní strategie pro klinická hodnocení LP
	Snímek 22: Příprava Národní strategie pro klinická hodnocení LP
	Snímek 23: Příprava Národní strategie pro klinická hodnocení LP
	Snímek 24: Co nás čeká v roce 2026  Pilotní projekt FAST-EU
	Snímek 25: Pilotní projekt FAST-EU
	Snímek 26: Pilotní projekt FAST-EU
	Snímek 27: Pilotní projekt FAST-EU
	Snímek 28: Pilotní projekt FAST-EU
	Snímek 29: Pilotní projekt FAST-EU
	Snímek 30: Pilotní projekt FAST EU
	Snímek 31:   Nálezy z GCP inspekcí  a na co si dát pozor v průběhu KH
	Snímek 32: Odpovědnosti v KH ICH E6 R3
	Snímek 33: Studijní tým 1
	Snímek 34: SC bez zdravotnického vzdělání
	Snímek 35: Studijní tým 2
	Snímek 36: Proces získání informovaného souhlasu
	Snímek 37: Provádění KH 1
	Snímek 38: Provádění KH 2
	Snímek 39: Provádění KH 3
	Snímek 40: Provádění KH 4
	Snímek 41: Hodnocený léčivý přípravek
	Snímek 42: Smlouvy
	Snímek 43: SAE
	Snímek 44: Dohled PI
	Snímek 45
	Snímek 46: Odkazy
	Snímek 47: Dotazy
	Snímek 48
	Snímek 49: Dotazy
	Snímek 50: Dotazy
	Snímek 51: Dotazy
	Snímek 52: Dotazy
	Snímek 53:   Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, 
	Snímek 54: Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3
	Snímek 55: Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3
	Snímek 56: Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3
	Snímek 57: Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3
	Snímek 58: Dotaz
	Snímek 59: Dotaz
	Snímek 60: Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3
	Snímek 61: Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3
	Snímek 62: Dotaz 
	Snímek 63: Decentralizovaná KH LP – požadavky na centra a sub-centra
	Snímek 64: Decentralizovaná KH – požadavky na centra a sub-centra
	Snímek 65: Decentralizovaná KH LP – požadavky na centra a sub-centra
	Snímek 66: Decentralizovaná KH LP – sub-centra
	Snímek 67: Decentralizovaná KH LP – požadavky na centra a sub-centra
	Snímek 68: Dotazy
	Snímek 69:   Zajištění LP po ukončení KH
	Snímek 70
	Snímek 71: dotazník spokojenosti
	Snímek 72

