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Klinické hodnoceni lécCivych pFipravkt

Konani: Velky sal, Srobarova 49/48, Praha a on-line, 5. 2. 2026, 09:00-16:00
Garant: MUDr. Alice Némcova

Otazky a odpovédi tcastnikli seminare

1. Dojde-li ke zméné lokalni pojistovny v pribéhu jiz probihajiciho KH, jaké jsou pozadavky

¢i doporuceni s tim spojené?

Pokud se bude ménit pojistovna, bude se ménit pojistna smlouva + pojistné podminky
a pojistny certifikat (vSe musi byt uzavieno s novou pojistovnou). Tyto dokumenty schvaluje
etickd komise, takZe by ji mély byt predloZeny jako SM k PART Il pred zahajenim jejich platnosti
ke schvaleni. V cover letter by mélo byt uvedeno, do kdy plati pojisténi u plvodni pojistovny
a od kdy bude platit nové.

vewvs

2. Z nedavnych, moina ui spiSe davnéjSich inspekci SUKL mam zafixovano, e stejnopisy
informovanych souhlasti by mély byt na centra KH zasilany fyzicky, nikoliv emailem, a to
z divodu zajisténi kontroly kvality tohoto dokumentu.

Zadavatelé a projektové tymy toto nepodporuji, neposkytuji na tisk a postovné Zadny
budget a pozaduji, aby nové informované souhlasy byly poslany na centra emailem a centra
si je vytisknuli.

Prosim, jaké je k tomuto aktualni stanovisko SUKL, pfipadné inspektort SUKL?

Informované souhlasy podepisované ucastniky KH by mély odpovidat origindlu schvalenému
EK. Je odpovédnosti jak zadavatele/CRO, tak centra, aby podepisované souhlasy tomuto
odpovidaly.

3. Rada bych Vas pozadala o upfesnéni ohledné formatu EU CT cisla pfi oznacovani studijni
dokumentace predkladané prostfednictvim systému CTIS ke schvaleni.

V ramci komunikace se zadavatelem nasich KH aktualné fesime otazku formatu EU CT disla,
konkrétné posledniho dvoucisli (obvykle ,,-00“), které oznacuje pocet opakovanych podani
(resubmission) studie.

Chtéli bychom se informovat, zda je z pohledu SUKL mozné pfi prvnim podani KH vynechat
toto posledni dvoucisli z oznaceni veskeré dokumentace, aby v pripadé nutnosti
opakovaného podani nebylo nutné veskerou dokumentaci nasledné upravovat.

Dovolujeme si Vas pozadat o stanovisko SUKL k tomuto postupu.

Cislo nemusi byt kompletni, miZe byt uvedeno bez posledniho dvojéisli. Po domluvé
s inspektorkami GCP, jsme se domluvily, Ze budeme akceptovat, kdyz pfi inicidlnim podani
nebude uvedeno posledni dvojcisli (00). Chdpeme, Ze v pfipadé lapsed, zamitnuti a znovu
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poddani nebo resubmission, by bylo ndroéné ihned opravovat vSechny dokumenty, kde je EU
CT number uvedeno. Souhlasime tedy s neuvedenim posledniho dvojcisli v inicialnim podani
dokumentace.

Pokud uzZ je klinické hodnoceni povolené, doporucujeme, aby pfi podani SM jiz bylo posledni
dvojcisli doplnéno, protoze nevidime dlivod, pro¢ by nemélo byt nadale uvadéno celé. Toto
kompletni ¢islo je uvedeno i v rozhodnuti inicidlniho poddni a musi byt tedy shodné s Cisly
dokumentd danym rozhodnutim schvalené.

4. V pripravovaném klinickém hodnoceni, které je zaméreno na diabetes mellitus a weight
management je kromé standartnich finan¢nich kompenzaci pro pacienty planovano také
poskytovani materialnich polozek jako napf. batoh, lahev na piti, posilovaci gumy, fitness
naramek apod. Nejedna se vS§ak o kompenzaci pro pacienta, jedna se spiSe o material, ktery

ma pacienta podpof¥it ve zdravém Zivotnim stylu.

Rada bych se zeptala, zda tyto materialy podléhaji schvaleni etickou komisi. Pokud ano, jak
podrobné informace maji byt o téchto polozkach predloZeny. V EU CTR jsem o takovychto
materidlech Zadnou zminku nenasla.

Toto nemusi schvalovat etickd komise, mlzete poskytnuti téchto materiali uvést v Sabloné
¢. 6 pod tabulkou, ale neni to povinné.

5. KLH-CTIS-01, verze 3: MozZnost pouziti jesté starSich Sablon (CV, DoL, SS)?

Etické komise budou akceptovat jeSté cca 3 mésice (tzn. do 11.5.2026) predlozené starsi
templaty (tedy podepsané datem pred vydanim aktualizované verze KLH-CTIS-01, verze 3),
protozZe vime, Ze priprava dokumentace trva delsi ¢as a nebudeme po vas pozadovat, abyste
vydanim aktualizované verze vyZadovali podpisy aktualizovanych S3$ablon, kdyZz mate
pfipravenu dokumentaci s plvodnimi Sablonami. Neni nasim cilem zdrZovat predlozeni
klinickych hodnoceni.

6. Zména nazvu centra (priklad FN Motol na FN Motol a Homolka)?

Zménu nazvu zdravotnického zatizeni je tfeba vlozit do CTIS, protozZe centra jsou zverejiiovana.
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 plvodné predlozenych dokument(.

Samoziejmé, ve chvili, kdy budete predkladat zddost o povoleni nového KH jiz tyto dokumenty
(Sablony Site suitability, CV Pl a DoL Pl) musi obsahovat novy nazev centra i ZZ. Jesté ke zméné
nazvu ZZ je tfeba zajistit aktualizaci smlouvy mezi zadavatelem a centrem. Smlouvy ndm
nepredkladate. Co se tyka pojisténi, pojistné smlouvy, je-li centrum uvedeno, pak je tfeba
aktualizace a tu byste predlozili opét jako NSM.

7. Lze vlozit do CTIS aktualizaci ICF o nepodstatnou zménu, napr. opravu tabulky, jako NSM?

Jak jsme opakované sdélovali na semindfich, pracovnich jednanich, v Q&A k seminafliim i na
vase dotazy.
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Tuto otazku jsme znovu diskutovali s inspektorkami GCP, které ICF kontroluji pfi inspekcich
center. Nase stanovisko je stejné:

Jakakoli aktualizace informovaného souhlasu, ktera vede ke zméné data a isla verze, musi byt
predloZena ke schvaleni etické komisi jako SM. Pti predloZeni SM je na zdvér vydano
rozhodnuti (Decision) za CR, které obsahuje schvalenou dokumentaci. Toto rozhodnuti
pozaduji inspektofi na centrech (maji k nému pfistup i u nds) a dle ného kontroluji podepsané
verze ICF.

Pokud by byla aktualizace ICF vloZena do CTIS jako nepodstatny dodatek, schvalil by ji CTIS,
nikoli eticka komise a nebylo by vydano rozhodnuti. Centrum by se tedy nemohlo prokazat, Ze
pouziva schvalenou verzi.

Pokud jsou zmény v ICF skutecné nepodstatné, bud mohou pockat na schvaleni pfi aktualizaci
s podstatnou zménou (nejen ICF, ale i jiné dokumentace), nebo musi byt vloZzeny jako SM. Lze
pfitom pozadat etickou komisi o zrychlené posouzeni a prominuti ndhrady vydaji s odkazem,
Zze zmény uvedené v ICF jsou nepodstatné (je tfeba predloZit TC verzi, aby eticka komise vidéla,
o jaké zmény se jedna.

8. Status externich pracovnikli a Delegation Log: V pfipadé, Ze externi pracovisté provadi
vysetfeni pozadovana protokolem shodnym zptisobem jako v ramci bézné klinické praxe

(Standard of Care) a personal neni pfimo zainteresovan na specifickych tkonech klinického
hodnoceni, je nutné tyto osoby uvadét v seznamu povérenych osob (Delegation Log)?

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.

9. Povinnost dohledu u rutinnich vysetieni: Pokud bude na zakladé posouzeni rizik
rozhodnuto, Ze personal provadéjici rutinni vySetfeni nemusi byt v Delegation Logu, je

dostacujici, Zze Pl zajisti provedeni vySetieni na pracovisti, které toto vySetieni radné
i v bézné praxi provadi, aby bylo provedeno, jak vyZzaduje protokol, a neni zde nutny zadny
specificky Pl oversight?

Vzdy zdlezi na konkrétni situaci a protokolu KH, vyhodnoceni rizik ano, mélo by probéhnout

i zhodnoceni rizik v prlibéhu 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 zaznamenano, jaké vysetteni a kde bude probihat, kdo ho bude
provadét.
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10. Nékteré nemocnice ¢i centra nechtéji umozZnit pripravné prace (napriklad skoleni
personalu, pfijeti Iéciva ¢i podpis smlouvy) pred povolenim KH (rozhodnuti v CTIS). Coz je
samoziejmé velké zdrZeni a jisté ne zcela spravny vyklad. Moc by nam pomohlo, pokud by

bylo moZné toto upresnit! Zahajeni KH samoziejmé vidy probéhne az po povoleni KH v CTIS,
nicméné pripravné prace by naopak jiz mély byt hotovy tak, aby centrum bylo schopno
zarazovat pacienty co nejdfive. Tzv. ,FPI“ (,first patient in“) je jednim z hlavnich ukazateli
pro efektivitu dané zemé i aktivity centra.

Pfed povolenim RA/EK: podpis smlouvy, seznameni se s tématikou — ukazka 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 vyjimeéné drive nez probéhne SIV, je nutné proskoleni persondlu, ktery
IMP ptijme a uskladni, ne pouze zaslani Pharmacy Manual do centra mailem.

11. Je moZna / povolena elektronicka dokumentace v cloudu

Cloudy lze pouZivat a data v cloudu lze i archivovat. Za data centra (napf. data z eCRF ¢i denika,
které vypliiovali ucastnici KH) je odpovédny PI, i kdyZ vyuzivd elektronické systémy zadavatele.
V tom ptipadé musi ovéfit, a nejlépe smluvné osetfit sprdvnou dobu uchovavani a ptistupy
k datlim, tak aby naplnil poZzadavky 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 odpovédnosti kazdé strany.

Doporucena legislativa:

e Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials
e Guideline on the content, management and archiving of the clinical trial master file
e |CHEG6R3

12. Rozsah dohledu nad externimi pracovisti: Pokud jsou specificka vysetieni dle protokolu
zajistovana v jiném zdravotnickém zafizeni nebo je hodnoceny lé¢ivy pfipravek (HLP)
dorucovan do externi lékarny (mimo organizacni strukturu centra), vztahuje se na tyto

¢innosti povinnost pfimého dohledu hlavniho zkousejiciho (Pl oversight)? Jakym zplsobem
ma byt tento dohled dokumentovan v souladu s novymi poZadavky na delegovani
a outsourcing?

Hlavni zkousejici (P1) je pIné odpovédny za provadénii jinde s ohledem na bezpecénost pacientt
a spolehlivost dat, IMP je odpovédnost Pl od predani od zadavatele, tzn. poté, co je IMP
doruceno do lékarny. Dohled bude probihat a bude dokumentovdan dle dulezitosti procesu.
(ICHGCPE6R3 2.3.1, 2.3.2).
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13. Dobry den, zaznélo, Ze KLH 21 je zruSeny, kde se poZadovalo, mimo jiné, SUSAR LL
submission na EK a 6 mésicli a 4 12 mésicti. Annual Progress Report. Je to CZ specifikum ze

Line Listingy a APR predkladame. Prosim, zrusenim KLHu pada tato povinnost, nebo stale
bude potiebné predkladat SUSAR LListingy a APR?

Annual Progress Report (APR) je narodni specifikum CR, které ale vychazi z Vyhlasky 463/2021
Sb., o blizSich podminkach provadéni klinického hodnoceni humannich lécivych pripravkd, co
ma APR obsahovat stanovuje pfiloha 1.

Zasilani Line listingl neni povinné, a lze zajistit tuto povinnost informovat etickou komisi napf.
Zpravou o prlbéhu klinického hodnoceni, ktera je zasilana bud jako nepodstatny dodatek
k PART Il prostrednictvim CTIS nebo na adresu eticka.komise@sukl.gov.cz — k obéma maji
etické komise pfistup.

Nelze povaZovat vlozeni SUSARG do EudraVigilance databaze jako splnéni informace etickym
komisim, protoZe 74dna eticka komise v CR nemd do EudraVigilance databdze pFistup.

Zprava o pribéhu KH ma obsahuje i zhodnoceni bezpecnosti/farmakovigilance v daném
klinickém hodnoceni.

Vyhlaska 463/2021 Sb., o blizSich podminkach provadéni klinického hodnoceni humannich
|éCivych pripravkd, pfiloha 1:

Zprdva o pribéhu klinického hodnoceni obsahuje ndsledujici udaje:

a) ndzev, evropské identifikacni Cislo a misto klinického hodnoceni,
b) obdobi, za které je zprdva vypracovdna,

¢) datum zarazeni prvniho subjektu hodnoceni v misté klinického hodnoceni, strucny popis
dosavadniho pribéhu klinického hodnoceni, zmény osob provadéjicich klinické hodnoceni,
pocet zarazenych subjektii hodnoceni, subjekti hodnoceni ve screeningové fdzi,
randomizovanych subjektl hodnoceni, a pocet subjektii hodnoceni, u kterych lécba probihd,
ddle téch, kteri lécbu jiz ukoncili v souladu se schvdlenym protokolem, a téch, kteri lécbu
ukoncili predcasné, véetné uvedeni divodu,

d) souhrn vsech odchylek od schvdleného protokolu, seznam zdvaZnych nezdadoucich prihod
a informace o pripadnych prijatych bezpecnostnich opatrenich, a

e) datum, jméno, popfipadé jména, pfijmeni a podpis osoby, kterd zprdvu vypracovala.

Jind situace by byla, kdyby Zprdvu o pribéhu KH nepfipravoval zadavatel (tedy nejspis
monitor), nybrz by to nechal na zkousejicim, jak je poZzadovdno nasi pravni Upravou, protoze

zkousejici by zasilal informace pouze o pribéhu ve svém centru a nemél by informace
potfebné k bodu d). Pak by musel zadavatel zvolit jinou formu a je na ném jakou.

14. Uvazuje, Ze by se dal néjaky limit, kolik KH muze byt na jednoho hlavniho zkousejiciho?

I v ramci toho, aby se dostali ke KH i mladsi Iékafi.

Aktualné omezovat nebudeme, ale nékteré etické komise na tuto skutecnost jiz upozornuiji.
Tedy, Ze jsou Pl (hlavni zkousSejici), ktefi jsou uvedeni u takového poctu KH, Ze neni redlné, aby
spolu s dalsi svoji profesni ¢innosti mohli vSe radné vykonavat. Do budoucna o tom uvazujeme,
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ale je tfeba hledat fedeni, které nebude mit negativni dopad na pocet zadosti o KH v CR. Radi
bychom na tom spolupracovali i s vedoucimi hlavné velkych nemocnic. Zkousejicich je ale
omezené mnozstvi a uréenim né&jakého limitu nechceme omezit pocet KH v CR, nebot pro
nékteré indikace je sloZité hlavniho zkousejiciho najit. Je potieba také nové hlavni zkousejici
proskolit. SUKL je ochoten tato koleni pro nové zkousejici udélat. Je toto v planu do dalsich
let.

15. Dobry den, mam jenom poznamku k provadéni KH mladymi lékafFi. ZkusSeni strasi lékafi
(casto jsou to primafri oddéleni) se nechtéji vzdat své role Pl a mlady Iékar i kdyz se zkuSenosti

sub-investigatora nema Sanci se k roli Pl dostat. Zadavatelé je v tomto pristupu podporuji a
vzdycky chtéji zvolit jako Pl zkuSeného starSiho Iékafre nez mladého perspektivniho se
zkuSenosti pouze jako sub-investigatora.

SUKL s timto bohuzel nic neudéld, ale bude se Fesit na pracovni skupiné ke KH na MZD.

16. Nezvazuje SUKL v ramci strategie lep$i komunikaci problematiky KH pro vefejnost zlepsit
své webové stranky tak, aby to bylo pro uzivatele vice uzivatelsky prijemné?

Webové stranky nejsou v nasi kompetenci, podnét predame. | v nasem zajmu je, aby byly
webové stranky pro uzivatelsky prijemnéjsi.

17. MUzu se zeptat, jestli etické komise byly informovany o zméné?

Z dotazu neni jasné, jakou zménu mél tazatel na mysli. Pokud myslite Gcast na projektu FAST-
EU, tak ano, etické komise se projektu téz ucastni a daly k tomu souhlas.

18. Bude ke KH schvalenému pies FAST-EU moZnost pridat po case dalsi stat jako additional
MSC?

Ano, az bude dokonceno inicidlni povoleni klinického hodnoceni, bude mozné pridat dalsi stat,
ale uz ne zrychlenou procedurou FAST-EU, nybrzZ procedurou se standardnimi ¢asy.

19. Ak je SC farmaceut méze zachadzat s IMP?

Pokud je SC farmaceut, pak ano muzZe zachazet s IMP.

20. Hodnoceni SAE by mélo nalezet pouze lékafi. Opravdu zdravotné vzdélana SC nemtze
hodnotit SAE? Tzn. zdravotni sestra miZe hodnotit SAE? Dékuji

Hodnoceni SAE naleZi jen zkouSejicimu lékafi (Pl nebo Sl). Sestra ¢i SC se mohou podilet pouze
na administrativé k hlaseni SAE, ale nikoliv na hodnoceni, zda se jedna o SAE ¢i nikoliv.

21. Dobry den, pani doktorko, musi o vydani zasilky studijni medikace z Iékarny zadat

zkousejici/lékar? (pFfedpokladam, Ze ano.) Dékuji za odpovéd.

Ano, o vydani musi Zadat Pl nebo SI, ale z Iékarny ji mGZe vyzvednout a na centrum donést jiz
jiny ¢len studijniho tymu, napft. SC.
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22. Pokud je pFipravek (IP) nap¥. SC injekce/infuze a je specialné task administration, ktery

ma pouze sestra/lékaf, miZeme dispense chapat jako generovani IP v IWRS a tedy SC by
mohla mit task dispense? Dékuiji

Dispense je vydej léCiva, odpovédnosti je tfeba zaznamenat tak, aby byly jednoznacéné.

23. Jaké je stanovisko SUKL k potiebé tzv. IATA certifikatli u studijniho personalu pfi
odesilani biol. vzorki z centra? Jaky typ manipulace s biolog. vzorkem personalem centra by
vyzadoval IATA certifikat? Oznaceni vzorku + vyplnéni formulafe pro transport nebo
manipulace se suchym ledem nebo jiné ¢innosti? Dékuji

SUKL certifikaty IATA nereguluje.
24. ,,Formular vhodnosti centra by mél podepsat vedouci centra (primar odd. ¢i pfednosta
kliniky) nebo hlavni zkousejici.”

Je mozné, aby formular vhodnosti centra podepsal hlavni zkousSejici i v pfipadé, kdy neni
zaroven primarem nebo prednostou kliniky?

Ano, to je akceptovatelné.

25. Prosim Vas, pani doktorka, ako ma lekar podla Vas zdokumentovat, ze pacient danu
diagnozu nema? ak pac nejaku dg ktora je napr. exkluzna nemal/nema, neexistuje ziadna
dokumentacia, cize na checkliste sa odskrtne ze pacient nema. Nie je toto postacujuce
zdokumentovanie dg. ktora neexistuje? samozrejme za podmienok, ze nie je pozadovany
protokolom test ktory dg.vylucuje, dakujem

Pfi vyhodnocovani inclusion/exclusion kritérii by mél Iékar vychazet ze vSech dostupnych
informaci (Iékarské zpravy z obdobi pred zafazenim do KH, i z jinych pracovist ¢i zpravy od
praktického Iékare). V ZD by mél byt ucinén zaznam o tom, Ze pacient nenaplnil vyrazovaci
kritéria.

26. Dobry den, pani doktorko. Ma zkousejici povinnost (legislativni/doporuceni SUKL?)
vyZzadovat po pacientkach provadéni téhotenského testu v domacim prostiedi na mésicni

bazi, pokud takovy poZadavek neni stanoven ve schvaleném protokolu klinického
hodnoceni? (pfedpokladam, Ze ne.) Moc dékuji za odpovéd.

Frekvence téhotenskych testli v KH je dana protokolem.

Nékdy ovsem protokol davd moznost zkousejicimu, aby si sam rozhodl, zda je pro pacientku
vhodné, aby si kromé povinnych testl v centrech, délala jesté téhotenské testy doma.

Pokud ale téhotenské testy doma nenafizuje pfimo protokol, nebo si je nevyzada zkousejici
s ohledem na bezpeénost pacienta, pak nutné nejsou a SUKL je nevyZaduije.
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27. Smlouva o pojisténi — podepsana vSemi stranami? Zadavatel vidy posle podepsanou

smlouvu on/pojistovna, nékdy jsme uvedeni jmenovité, nékdy jenom - plati pro
zasmluvnéna centra v CR? Podpis nemocnice/Pl nebyva a ma byt?

Smlouva musi byt podepsana vsemi stranami, které jsou na podpisové strané smlouvy
uvedeny, tzn. zastupci pojistovny i zastupci zadavatele. Smlouva se vsemi podpisy by méla byt
dostupna v centru.

28. Pokyn KLH-CTIS-01 zminuje povinnost zadavatele predlozit navody k pouzivani
zdravotnickych prostfedki. Pfi seminafi ze dne 5.2.2026 bylo ale zminéno predkladani
navodu napft. k tabletlim, na kterych pacienti vypliuji dotazniky.

Bylo by prosim moiné potvrdit, Ze povinnost predloZeni navodli se tyka pouze
zdravotnickych prostiedki? (tablet neni zdravotnicky prostredek).

Ano, tyka se to pouze zdravotnickych prostifedkl a IVD. V pfipadé, Ze Gcastnici dostanou tablet
k vyplfiovani napf. denikli, dotaznik(l aj., ndvod se nepredkladd, ale ucastnik musi byt
proskolen v pouzivani.

29. Mame ndrok na zpravu z auditu od zadavatele? My jsme ji po auditu chtéli, abychom
védéli, co bychom mohli nastavit spravné, ale zadavatel nam (Pl) zpravu odmitl poskytnout.

Poskytnuti zprdvy z auditu zadavatele je na dohodé mezi studijnim centrem a zadavatelem.
Dle 3.11.4.5.1 b) ICH E6 R3 zadavatel informuje zkousejiciho o deviacich od protokolu, pravidel
GCP ¢i pozadavku legislativy.

30. Dobry den pani doktorko, chtéla bych Vas pozadat o upfesnéni pozadavki tykajicich se
dokumentace, kterou SUKL standardné vyzaduje béhem inspekci u zdravotnickych zatizeni
zapojenych do klinickych hodnoceni, konkrétné v oblasti kalibraci pouzivanych pristroja.

V ramci nékolika probihajicich studii narazime na odlisné vyklady poZadavku na to, zda:
postacuje predloZeni akreditacniho certifikatu zdravotnického zafizeni, nebo zda SUKL pri
inspekcich vyZaduje individualni kalibracni certifikaty vSech pouZivanych pfistroju, bez
ohledu na existenci akreditace.

Obcas se setkavame i se situaci, Ze instituce nedisponuje klasickym akreditacnim

certifikatem, ale ma pouze certifikat kvality a bezpeci, kde jsou uvedeny vybrané paragrafy
a prislusna pismena. Akceptuje SUKL toto?

SUKL vyzaduje kalibraéni certifikaty k jednotlivym pfistrojam.

31. Dobry den, méla bych dotaz z malinko jiného pohledu. V pripadé vyssiho naboru pacientt
v CR, nez bylo inicidlné uvedeno, existuje akceptovatelné procento, které je respektovatelné

nebo je nutné nahlasit a nechat schvalit v ramci SM? Mam dojem, ze pred pouzivam CTISu
bylo respektovano navyseni do 10%, ale nejsem si jista, zda stale plati. Diky moc za odpovéd.
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Pokud nedochazi k navyseni celkového poctu pacientl v klinickém hodnoceni, pak se nejedna
o podstatny dodatek. Je potfeba jen upravit pocet pacientt v CR v CTIS.

Upozorniujeme ale, Ze pokud je presny pocet pacientl uveden v ICF a dojde k vétsi zméné, pak
je tfeba upravit ICF a tam uZ se o podstatnou zménu pro Part Il jedna.

32. Prosim mohli byste uvést referenci na pozadavek, aby mél Subject ID log 3 identifikatofi

zarazeného pacienta?

Kazdy Gcastnik KH by mél byt jednoznaéné identifikovatelny, v CR tedy nejsnadnéji rodnym
¢islem, pokud neni uvedeno RC tak pfipadné tolika Gdaji, které spolehlivé odlii danou osobu
od vSech ostatnich. Priklad: Mohou se vyskytnout dva lidé se stejnym jménem a pfijmenim,
narozeni ve stejny den, ale nebudou mit stejnou adresu nebo naopak budou mit stejné jméno,
pfijmeni a adresu, ale ne datum narozeni.

33. Prosim, kde na webu SUKL najdeme prehled o tom, ktera centra maiji certifikat Spravné

klinické praxe (SKP)

Web SUKL-> pramysl = lé¢iva> klinické hodnoceni = ptehledy a hodnoceni = Driitelé
certifikdtu spravné klinické praxe

https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/klinicke-hodnoceni-leciv/prehledy-a-hodnoceni/

34. Prosim mohli byste mat vsetky prezentacie k dispozicii? Online su dostupne iba
2 prednasky, dakujem

Prezentace jsou k dispozici, prvni obsahuje vSechny predndsky vyjma posledni, ktera je
samostatné.

35. Dobry den, zahlavi a zapati v ICF, muze byt dvojjazycné?

Ano, zdpati ¢i zahlavi mohou byt dvojjazy¢né nebo v angli¢tiné nebo v cesting, vSechny
varianty jsou pfipustné.

36. Dobry den, chtéla bych se zeptat, zda planujete vydat pokyn nebo metodické doporuceni
tykajici se domaci péce (Home Care). Dékuji predem za informaci.

Zatim to neni v planu.

37. Seznam dokumentace lépe bilingual, nebo staci v ENG? co preferujete?

Preference nemdame, v seznamu by méla byt dokumentace uvedena tak, jak je vloZzena do CTIS
nebo jako jsou jednotlivé dokumenty nazvany.

38. Dobry den, mam dotaz k CV zkousejiciho. Jména s diakritikou v cestiné jsou
samoziejmosti, chapu to i u nazvi pracovist, ale plati poZzadavek na éestinu i u véech dalsich

textl, napf. nazev pracovni pozice (physician, oncologist) nebo vzdélani? Nedavno nam bylo
vraceno, Ze i toto musi byt v cestiné. Dékuji.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV, Srobéarova 49/48, 100 00 Praha 10, sukl.gov.cz, Seminai ¢&. 6a 7 ze dne 5. 2. a 11. 2. 2026


https://sukl.gov.cz/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/klinicke-hodnoceni-leciv/prehledy-a-hodnoceni/

e, SUKL

CV zkousejiciho ma byt vyplnéno plné v ¢estiné, tedy vSechna pole formulare.

39. Prosime o potvrzeni, zda je obnovovany pojistny certifikat nutné predkladat i v pfipadé,

kdy nedochazi k Zddné zméné. Z dosavadni praxe vyplyvalo, Ze certifikat byl podavan pouze
pfi zméné.

Pojistny certifikat by mél byt platny, proto obnoveny pojistny certifikat je vhodné predloZit
jako nonSM samostatné nebo s jinym SM.

40. Pani doktorko, mohla byste prosim rozvést kritéria posouzeni urceni, zda se jedna
o podstatny ¢i nepodstatny dodatek pfi zméné mista vykonu KH? Jak se postupuje v pripadé,

Ze je to posouzeno jako podstatna zména (dodatek), Cili podléha schvaleni. Co se déje
v mezi¢ase s centrem? Stejné tak i pfi ndhlé necekané zméné PI? Dékuji

Zména mista klinického hodnoceni (tedy zména mista, kde bude probihat jiz bézici KH,
zahdjené v jiném misté) je vidy SM (podstatny dodatek). Jedna se vidy o nové prostory, které
musi byt krajskym uradem povoleny jako zdravotnické zafizeni, véetné uvedené rozsahu
povolené Cinnosti (napf. ortopedie, ambulantni zdrav. péce) a mista poskytovani zdravotni
péce (cozZ je adresa, ktera musi odpovidat adrese centra). Pti podani Zadosti o povoleni SM je
tfeba predlozit cover letter + Sablonu €. 4 Suite suitability + schvaleni krajského Gradu.

| kdyZ se jednd o presunuti plivodniho centra do novych prostor véetné vybaveni, je to SM
a musi byt nové povoleno etickou komisi (EK).

Jako nepodstatny dodatek (nonSM) muze byt jen zména ndzvu centra, kdy misto + vybaveni +
personalni zajisténi zlstavaji stejné.

41. Dobry den, kdo pfipravuje IMP pro intravendzni podani v sub-centru? Musi to byt

pfipraveno v hlavnim centru (samoziejmé se musi splnit stabilitni a teplotni podminky) ¢i to
mohou pfipravovat aZ na sub-centru?

Na dotaz nelze jednoznacné odpovédét, bude zaleZet na skutecnosti o jaky IMP se jedn4, jaka
faze KH bude. PlGjde o pted podanim i.v. upravovat IMP na centru nebo pljde o pfipravu,
kterou musi provadét Iékdrna nebo pljde o IMP, které musi pfipravovat jen lékdrna s uréitym
povolenim (cytostatika) nebo pljde o ATMP s GMO. Nutné posuzovat case by case a zohlednit
vse vySe uvedené.

42. Elektronicky ICF - je pFipustny i pro zafazovani pacientti do KH?

Ano, ale jen pokud toto probiha v centru. Tedy elektronicky jej mliZze podepsat v centru.
V soucasnosti neni povoleno zafazeni pacienta do KH vzdalené.

43. ICF pro cizince — musi cizinci umét alespon ramcové anglicky? MuiZe zkousejici zaradit

pacienty, ktefi mluvi jinou svou feci, které zkousejici nemluvi?
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Ano, ale musi s tim souhlasit studijni tym. Musi byt pfitomen nékdo, kdo tlumoci — prekladatel
nebo rodinny prislusnik, ktery bude zajistovat komunikaci mezi G¢éastnikem a studijnim tymem.

44. Prosim o info k sub-centram. Pri kardiologickej studii mame PI ktory je kardiolog. Moze

byt Investigator na Subcentre iba internista, alebo tiez musi byt kardiolog, prosim? vdaka.

Opét nelze jednoznacné odpovédét. Bude zdleZet na tom, jaké ukony bude provadét dle
protokolu sub-centrum a to zhodnotit/posoudit ve vztahu k rozsahu poskytovani zdravotnich
sluzeb, které sub-centrum bézné pro klinickou praxi zajistuje.

45. Dobry den, viechna CV zkousejicich Iékaft ve formé SUKL $ablon vedeme automaticky
ve dvoujazycné verzi, to znamena v cestiné i anglictiné. Je to takto v poradku?

Ano, dvojjazy€nd verze je v poradku.

46. Dobry den, prosim, jak se posuzuje odpovédnost predkladatele v ramci Specifického
Ié¢ebného programu, ktery byl povolen MZ? Uplatni se subsidiarné/analogicky ustanoveni
o odpovédnosti MAHa registrovaného pripravku (tedy predkladatel bude odpovédny jen za
nezadouci ucinky neuvedené v planu SLP/SPC), nebo spiSe ustanoveni o odpovédnosti
zadavatele KH (tedy prekladatel odpovida stejné jako zadavatel), nebo se pro posouzeni
odpovédnosti uplatni jiny postup? Dékuji za vyjasnéni a zdravim.

Obecné plati, Zze verejnopravni odpovédnost za SLP leZi na predkladateli SLP. Jedna se obvykle
o jediného ucastnika fizeni a pouze tomuto lze pfiznavat prdva ¢i povinnosti plynouci ze SLP.
Zde je vhodné pfipomenout, ze Ministerstvo zdravotnictvi vykonava kontrolu nad SLP, a to
podle § 11 pism. a) zakona o lécivech.

Z hlediska soukromopravni odpovédnosti je vSak otazka mnohem SirSi. Obecnd
soukromopravni odpovédnost poskytovateld zdravotnich sluzeb neni SLP dotcena. Ve chvili,
kdy oSetfujici lékafi a dalsi zapojené postupuji plné vsouladu spodminkami SLP,
nepredpoklada se vznik néjaké skodlivé skutecnosti, v souvislosti, se kterou by byl namisté
vznik civilni odpovédnosti. Pokud by vsak doslo k pfekroceni ramce stanoveného pro LP v SLP
a pacientovi by vznikla ujma, mohlo by dojit ke vzniku civilni odpovédnosti lékare
(poskytovatele zdravotnich sluzeb).

47. Mizu se zeptat, jak je to v pripadé léku, ktery chce predepsat pacientovi s onkologickou
diagnozou. Dany lék je registrovany pro jiny typ onkologické diagnézy a lékaf na zakladé
védeckych poznatku, které uvadi, Ze i u tohoto typu muzZe pacient s lécby profitovat chce

tomuto pacientovi tento lIék podat ve spolupraci Farmaceutické spolecnosti, ktera za dodani
lIéku chce néjakou finanéni odménu. (u daného pacienta byly jiz vyCerpany vSechny moznosti
Iécby)

Pokud by mél byt pacientovi podan registrovany |éCivy pfipravek (tedy nikoliv pfipravek
v provedeni pro klinické hodnoceni), mliZe jej lékar pouZit na zakladé § 8 odst. 4 zdkona
o léCivech. Toto ustanoveni dava lékafi moZnost pouzit registrovany l|éCivy pripravek
zpUsobem, ktery neni v souladu se souhrnem udaji o pfipravku, je-li vsak takovy zplsob
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dostatecné odlvodnén védeckymi poznatky a za podminky, Ze neni dostupny IéCivy pfipravek
potfebnych terapeutickych vlastnosti.

48. V ISF na centrech musi byt uloZzeno schvaleni SUKL. Musi byt v ISF uloZeno i podani (jaké

dokumenty byly predloZeny). A dale musi byt v ISF uloZzena informace o zarazeni prvniho
pacienta (napf. printscreen ze CTIS)?

Ano, v ISF musi byt centru dostupné Rozhodnuti, kde jsou uvedeny schvdlené dokumenty.
Zkousejici nemaji pfistup do CTIS a Rozhodnuti je pro né dokladem, Ze pouZivaji schvalenou
dokumentaci. Co bylo predloZzeno nevyZadujeme, informace o zafazeni prvniho pacienta
v centru jsou dostupné ve ZD.

49. Dobry den, jakym zptisobem je potieba dolozit vzajemnou komunikaci mezi centrem
a subcentrem v ramci studii ¢asnych fazi? Jsou online schlizky na Teams vyhovujici anebo je
zapotrebi dolozit pfi inspekci pisemny zapis ze schlizek? Dékuiji,

Je tfeba mit zapisy ze schizek, at uz se to tyka predavani informaci v ramci jednoho centra
nebo centra a subcenter.

50. Sablona ¢.4 rovnéz musi byt v ¢j, resp. v ¢j/aj.
V Ceském jazyce nebo dvojjazy¢na.

51. Dobry den, dovolim si komentaF k poZadavku uvadéni Zivotopisu v cestiné kvdli
diakritice, viz pfiklad Raéek-Racek — uz néjakou dobu se v CV uvadi evidenéni éislo CLK které
jasné odkazuje ve verejné dostupné databaze na konkrétniho doktora a neni riziko, Ze by
doslo k nejednoznacnému identifikovani navrhovaného hlavniho zkousejiciho. V dobé
integrace s EU systémy jako CTIS tento novy poZadavek plisobi spi$ jako krok zpét,

nemyslite?

Krok zpét to rozhodné neni, Sablona vychazi z Sablon EMA. To, Ze je pozadavek na vyplnéni
Sablony v ¢eském jazyce je moznost dand CTR, kdy vSechny staty mély moznost uvést ve své
legislativé, v guidelindch vydanych CTCG pozadavky na jazyk jednotlivych dokument(.
Jsou staty, které pozaduji veskerou dokumentaci v jejich jazyce, jsou staty, které chtéji i jiné
dokumenty v jejich jazyce. Evidenéni &islo CLK neni proto, aby etickd komise vyhleddvala
informace k Iékafi a kontrolovala spravnost jména.

52. Mohou byt pacientské dokumenty — dotazniky (spliuji definici materialii urcenych
pacientim, které se vztahuji k cilovym ukazatelim klinického hodnoceni) a navody k pouziti

IP nebo zdravotnického prostfedku (vztahujici se k cilovym ukazatelim bezpecnosti
a ucinnosti) predlozeny v ceském jazyce ve CTIS Partl nebo je pozadujete predlozit v Part2.

Ano, mohou.
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53. Pokyn KLH-CTIS-01 zminuje povinnost zadavatele predlozit navody k pouzZivani
zdravotnickych prostredkti. Pfi seminafi ze dne 5. 2. 2026 bylo ale zminéno predkladani
navodu napf. k tabletlim, na kterych pacienti vypliuji dotazniky.

Bylo by prosim moiné potvrdit, Ze povinnost predloZzeni navodli se tyka pouze
zdravotnickych prostifedki? (tablet neni zdravotnicky prostiedek).

53. Ano, tyka se ZP a IVD, navody k pouziti vidy v C.].

54. a) ,V pripadé, Ze budou casti klinického hodnoceni probihat na jiném pracovisti, je treba
toto pracovisté uvést v Sabloné ¢. 4 spolu s c¢innosti, ktera zde bude probihat a personalnim
zajisSténi pro tuto cinnost. Musi se jednat o zdravotnické zafrizeni, bude proto treba predlozit
doklad (scan), Ze se jednad o zdravotnické zafizeni (vydany krajskym uradem) a rozsah
povolené c¢innosti (odbornosti — napf. ortopedie, interna...).”

b) Je nutné registraci nestatniho zafizeni predkladat také pro pracovisté, ktera provadéji
vysetieni, ktera se nijak nelisi od bézné poskytované péce daného pracovisté a kde personal
tohoto pracovisté nebude uveden na Delegation Logu?

c) Je nutné tyto dokumenty predkladat také pro lékarny, lokalni laboratore? Bylo by pro tato
zafizeni dostacujici vytisk z Narodniho registru poskytovatelli zdravotnich sluzeb, nebo
v pripadé lékaren odkazem na kod Iékarny uvedeném v databazi Iékaren?

Ad a) V pripadé, Ze toto pracovisté bude sub-centrem provadéjicim nékteré vizity a Ukony s tim
spojené, bude tfeba vyplnit v Sabloné €. 4 a pfedlozit rozhodnuti krajského Uradu, Ze se jednd
o zdravotnické zafizeni véetné rozsahu povolené ¢innosti a uvedeni adresy, kde bude zdravotni
péce poskytovana, a personalnim zajisténi.

Ad b) Vtakovém pripadé dokumenty (napf. pro provadéni MRI i v jiném zdravotnickém
zarizeni) neni nutné predkladat.

Ad c) Pro lékarnu a laboratore se dokumenty nepredkladaiji.

55. Dobry den, mam prosim dotazy: Sablona a sub-centra v ramci decentralizovanych KH:
(1) Chapeme to spravné tak, ze sub-centra maji byt vyplnéna v Sabloné 4 do Oddilu 2, pism.
d), dalsi radek?

(2) Co se jesté rozumi sub-centrem a co jiz ne? Pokud je napf. potfebné zajistit specializované
odborné posouzeni scanu subjektti hodnoceni (tj. nestaci bézny radiolog, ale je nezbytny

IékaF se specifickou/specializovanou praxi a zkusenosti) a toto je zajisténo prostfednictvim
jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb, nez je centrum — chape SUKL toto je sub-centrum?
Pacient fyzicky nebude dochazet do zadného jiného zdravotnického zarizeni, dotcenému
Iékafi se pouze zasle snimek, ktery nasledné posoudi (tj. vypracuje k tomu pisemnou zpravu)
a zasle zpét na centrum/zadavateli.

Ad (1) Ano, sub-centra maji byt vyplnéna v Sabloné ¢. 4, odd. 2, pism. d); podrobné informace
k sub-centru pak mohou byt uvedeny na pfiloze tohoto dokumentu nebo na konci Sablony.
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Ad (2) Popsany pripad nechdpeme jako sub-centrum, je to pouze domluvené/sjednané
provedeni odborného posouzeni na jiném pracovisti, které ho bézné provadi. Stejné tak
nechdpeme jako sub-centrum, pokud je provedeno na jiném pracovisti vySetreni, které
centrum nemuUZe samo zajistit (CT, MRI, laboratorni vysetfeni — KO, biochemie, o¢ni vysetreni
u studie probihajici napt. na onkologii nebo interné apod.)

Sub-centrem rozumime spolupracujici pracovisté, které provadi vice ukold/ukonl v ramci
pozadovaného protokolu. Napf. u onkologickych KH je centrem Komplexni onkologické
centrum, ale aby pacient/ucastnik KH nemusel na kazdou vizitu dojizdét do tohoto centra, jsou
nékteré vizity zajistény na onkologickych oddélenich mensich nemocnic, které nejsou
Komplexnimi onkologickymi centry.

56. Rozumim spravné, Zze pozadavek z KLH-CTIS-01 - "V pfipadé, Zze budou casti klinického
hodnoceni probihat na jiném pracovisti, je tfreba toto pracovisté uvést v Sabloné ¢. 4 spolu
s ¢innosti, ktera zde bude probihat a persondlnim zajisténi pro tuto Cinnost. Musi se jednat

o zdravotnické zafizeni, bude proto tfeba predlozit doklad (scan), Ze se jedna o zdravotnické
zafizeni (vydany krajskym uUfadem) a rozsah povolené cinnosti (odbornosti — napf.
ortopedie, interna...)." - plati tedy pro decentralizované KH LP?

Ano, bude treba to dolozit, aby bylo mozné posoudit, Ze sub-centrum muZe byt zapojeno do
daného klinického hodnoceni (jedna se o ZZ a ma povolen rozsah ¢innosti, ktery umoznuje
plnit ukoly delegované Pl pro sub-centrum).

57. O co prosim SUKL opird pozadavek na zasmluvnéni sub-center na ose centrum-sub-

centrum? (Doposud je podle nasich zkusenosti v praxi standardem spisSe zadavatel-centrum
a vedle toho zadavatel-sub-centrum.)

Za provedeni klinického hodnoceni v centru ma plnou odpovédnost Pl (hlavni zkousejici), ten
ma i plnou odpovédnost za sluzby poskytované v souladu s protokolem na jiném pracovisti,
tedy na i sub-centru, kam je delegovano nékterych ukond, které by jinak provddélo samo
centrum. Proto je velmi dllezZité, aby centrum mélo prehled o delegovanych Ukonech, aby byla
nastavena vzajemnd komunikace a aby byly jasné stanoveny povinnosti a odpovédnost sub-
centra, které se k plnéni danych ukonu zavazuje. | tak je celkovd odpovédnost na PIl. Zadavatel
mUze byt ve smlouvé treti stranou, nebo mize byt smlouva mezi centrem a sub-centrem
ohledné delegovanych Ukon( a povinnosti a odpovédnosti a vedle toho smlouva sub-centrum-
zadavatel o hrazeni ¢innosti sub-centra.

Prezentace naleznete v detailu pfisluSného seminafe na strance Vzdélavaci akce.
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