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Klinické hodnoceni lIécivych pripravka.

Velky sal, Srobarova 49/48, Praha a on-line, 11. 2. 2026, 09:00-16:00
Garant: MUDr. Alice Némcova

Otazky a odpovédi tcastnikli seminare

1. Dobry den, méli bychom dotazy ohledné nastaveni podminek pro realizaci klinickych
hodnoceni typu First-in-Human (FIH) v Ceské republice. JakoZto aktivni ucastnici na poli
klinického vyzkumu vnimame bariéry, které aktualni metodické postupy kladou do cesty
rozvoji inovativni lécby v tuzemsku.

Soucasné casové ramce, které se pohybuji v horizontu 6 mésicl, povaZzujeme z pohledu
zadavatele za limitujici, a to z nasledujicich davodu:

1. Casova neudrZitelnost: V dynamickém prostiedi vyvoje novych lé¢iv neni pro sponzora
realné odkladat vybér center o pul roku. Tato prodleva fakticky vylucuje ceska centra z
mezinarodniho vybérového fizeni pro ¢asné faze studii.

2. Ekonomicka a procesni bariéra pro centra: Soucasné nastaveni vytvafri ,, patovou situaci“.
Zdravotnicka zafizeni logicky vahaji s investici do certifika¢niho procesu bez predchoziho
prislibu konkrétni studie, zatimco sponzor nemuze alokovat studii do necertifikovaného
centra.

3. Diskriminacni dopad na registracni studie: Velmi omezena moznost realizovat casné faze
v CR pfimo ohroZuje naslednou alokaci kli¢ovych registraénich studii (faze 1l a 11l). Globalni
sponzofi prioritizuji zemé, které disponuji kontinuitou vyzkumu od prvni faze. Stavajici
nastaveni tak v kone¢ném disledku znevyhodnuje ceské pacienty v pFistupu k nejmoderné;jsi
Iécbé.

V souvislosti s vyse uvedenym Zadame o vyjadfeni k nasledujicim boddm:

° Planuje SUKL v blizké dobé revizi podminek pro certifikaci pracovist provadéjicich FIH
studie?

. Existuje prostor pro zkraceni uvedenych ,timelines” nebo zavedeni flexibilnéjsSiho
mechanismu certifikace?

Véfime, Ze uprava certifikacnich procesti by vyznamné posilila pozici CR jako atraktivni
lokality pro klinicky vyzkum.

Pfedem dékujeme za stanovisko z pohledu SUKL.

Prvnim krokem pro centra je ziskdni certifikdtu pro provadéni KH FIH, pokud tato KH planuji
provadét, povinnost vlastnit certifikat jim uklada §56 378/2007 ZolL. Pro provadéni KH ¢asnych
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fazi neni certifikdt potfeba. Casové limity jsou uvadény v maximalni délce, nicméné i za
idedlnich podminek je proces vydani certifikatu ¢asové narocny.

O certifikat Zada pracovisté/centrum, nikoli zadavatel. Zastupci poskytovateld zdravotnich
sluzeb, vsichni, co se na klinickych hodnoceni podili, jsou jiz déle neZz 4 roky upozorfiovany na
tento pozadavek a vyzyvani, aby podali Zadosti, pokud maji zdjem klinickd hodnoceni F-I-H
provadét.

Klinickd hodnoceni F-I-H, kdy se jednd o prvni podani pfipravku c¢lovéku (zdravému
dobrovolnikovi nebo pacientovi), nesou s sebou riziko spojené s jejich bezpecnosti. Pravé
u téchto klinickych hodnoceni je velmi dlleZité mit nastaveny SP pro proces provadéni,
komunikaci celého studijniho tymu jak mezi sebou, tak se zastupci zadavatele, zajisténi
opatreni pro pripady SUSAR atd. Z historickych zkuSenosti je velka opatrnost pravé u téchto
studii na misté.

Revizi vydavani certifikatl neplanujeme, €as na ziskani certifikatu velmi zaleZi na kvalitné
pfipravené dokumentaci (SP) centra.

2. Otazka zasilani bezpecnostnich informaci na EK — pokud tedy nezdlezi na formé

a frekvenci, je dostatecné zaslat vzdy aktualizovanou IB?

IB neni dostacujici, tyka se |éCivého pripravku, ale i vice klinickych hodnoceni ¢i preklinickych
dat. Etickd komise ma byt informovdna o bezpecnostnich datech z daného klinického
hodnoceni. Pokud Roc¢ni zprdva o pribéhu klinického hodnoceni je pfipravena zadavatelem,
pak tato data obsahuje a lze tak zajistit informovani etické komise. Pokud je ale pfipravena
zkousejicim, pak cast tykajici se bezpecnostnich dat nemUlzZe obsahovat vSechny potrebné
informace, protoze zkousejici v centru je nema k dispozici, a je tfeba nalézt jiny zpUsob, jak
etickou komisi informovat.

3. Predkladani pacientskych materialt: pfi rozporu CTR a GCP - jaky je postoj SUKLu / EK
k predkladani pacientskych materiali v PART Il (karticka pacienta, dékovny dopis,
informacni broZura) - povinné / neni povinné, bude inspekce vyzadovat ? Jak informovat EK
emailem / NSM ?

Dle EMA pozadavkl se predkladaji dokumenty obsahujici informace o primarnich end
pointech. Nemluvim o dotaznicich, tam je to asi jasné, ale o jinych naborovych dokumentech
nebo dokumentech poskytnutych po podpisu ICF - napfiklad schéma vizit a pod. Nerozumim
tomu, pro¢ SUKL pozaduje informovat EC o vSech materidlech, které jdou smérem
k pacientovi.

SUKL zastava stanovisko, ze materialy uréené pro tcastniky klinického hodnoceni by mély byt
etické komisi predloZeny. Povinné jsou vsechny verze Informaci pro pacienty/informovanych
souhlast. Karticka pacienta je povinna v pfipadé, Ze se na ni odkazuje zadavatel ve
farmaceutické dokumentaci, kdy na oznaceni pfipravku nékteré informace chybi a zadavatel
uvadi, Ze jsou na karti¢ce ucastnika. Pokud to znaceni nevyZaduje, neni na karti¢ku ucastnika
odkaz, neni povinné ji predkladat.
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Co se tyka informacnich brozur, je na tyto materidly dotaz v hodnotici zpravé pro PART Il
dokumentace, kterou etické komise vypliuji a vkladaji do CTIS (Ceska dvojjazyéna Sablona
vychdzi z evropského templatu). Proto je nase stanovisko, Ze by je mély etické komise dostavat,
ale pokud je zadavatel nepredlozi, eticka komise je nepozaduje. Inspektofi GCP tyto materialy
nekontroluji. V pfipadé potfeby kontaktovat etickou komisi emailem, m(iZzete pouzit obecnou
adresu eticka.komise@sukl.gov.cz, kdy je koordinatorkami etické komise email preposlan
konkrétni etické komisi, kterd klinické hodnoceni schvalila a ma nad nim dohled. Nebo muzete
poslat pfimo na email konkrétni etické komise. V pfipadé, Ze nevite, ktera etickd komise
klinické hodnoceni schvaluje, lze zaslat dotaz na adresu kek@sukl.gov.cz nebo
eticka.komise@sukl.gov.cz, koordinatorky Vam obratem odpovi, ktera etickd komise posuzuje
Vase klinické hodnoceni. Po celou dobu schvalovani a pribéhu klinického hodnoceni je to stale
stejna eticka komise.

4. Dobry den, rada bych se také zeptala vice ke KLH-CTIS-01 verze 3.0:

Odstavec 6 k Pojisténi poZzadavek na prohlaseni zadavatele o zplUsobu zajisténi odskodnéni
v pfipadé ujmy. MulzZete prosim upresnit, jakou formu toto prohlaseni ma mit — zda se jedna
o dopis, odkaz na prislusny zakon nebo jiny dokument, a zda je skutecné nezbytné jej
predkladat? Podle obéanského zakoniku a obvyklych podminek pojistoven byva uvedeno, ze
Ize uplatnit narok na odSkodnéni ujmy primo souvisejici s provadénim klinického hodnoceni,
a to po dobu t¥i let od jeho ukonceni.

Odstavec 7 o Zpracovani osobnich udajli uvadi, Ze zadavatel mutiZe tento dokument nahradit
globalnim, které vklada do casti I, avSsak pokud se do casti | vklada nepodepsany formular
(neni pozadovano), u lokalniho formulare se podpis vyZzaduje. Bylo by akceptovatelné vyuzit
stejny nepodepsany formular i pro cast II?

Dékuiji.

Pokud je v pojistnych podminkach uvedeno, Ze , Ize uplatnit narok na odskodnéni Ujmy pfimo
souvisejici s provadénim klinického hodnoceni, a to po dobu tfi let od jeho ukonceni”, je to
dostacujici a nic jiného dokladat nemusite.

Pro PART Il vyzadujeme podepsany formular.

5. Nové pozadavky dle KLH-CTIS-01 (verze 28. 1. 2026)

Radi bychom diskutovali nové pozadavky uvedené v bodé 2 KLH, konkrétné povinnost
predkladat: navody k uZivani léc¢ivych pfipravki, ndvody k pouZivani zdravotnickych
prostredku.

Otazky k diskusi:

Z jakého legislativniho zakladu SUKL tyto pozadavky odvozuje?
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Dle evropského nafizeni jsou materialy predkladany pred podpisem ICF — jaky je dtivod
pozadavku jiz v této fazi?

Existuje prostor pro harmonizaci bez zavadéni dalSich narodnich povinnosti nad ramec
EU legislativy?

ICH E6 R3 a zakon 378/2007 Sbh.,o léCivech § 55 e) pozaduje predloZeni materiald uréenych
ucastnikam klinického hodnoceni etické komisi.

Podrobnéji viz v odpovédi na predchozi dotaz.

6. Prosim o vysvétleni, pro¢ presné nemtZe nezdravotnik pfenést LP z Iékarny na centrum
(pouze prenést pfi vydeji na Zadanku). V bézné praxi léCiva transportuji po nemocnici sanitari
apod. Vydej na Zadanku je omezen na zdravotniky pouze u "opiatu" viz vyhlaska 84/2008.,
predem dékuji za odkaz konkrétni legislativy. Doplnim, Ze podani dale provadi zdravotnik na
centru, PL po transportu zkontroluje a kontrolu zdokumentuje.

Nezdravotnik muze |écivé pripravky vydané na Zadanku prenést zlékarny do centra,
Ucastnikovi/pacientovi je podava/vydava lékar nebo zdravotni sestra, dle delegation logu dle
toho, o jaky pfipravek se jedna.

7. Muze byt Sl delegovan jako Pl back-up, pokud bude Pl pfechodné nepfitomen — dovolena,
nemoc?

Ano, pokud to situace vyzaduje. NemuUze to byt ale Iékai po ukonceni Skoly bez
atestace/kmene, ktery sam nemlZe rozhodovat o |é¢bé pacienta. V kazdém pripadé by to
mélo byt v dokumentaci osetfeno/zdokumentovano.

8. Prosim o definovani, co presné je predani LP pacientovi na centru v ramci KH, ktery si
nasledné odnese domi. Vydej provadi lékarnik/farmaceuticky asistent v lékarné (a
speciality typu transfuze atd.) Neni tam lékafr Ci jiny delegovany zdravotnik na centru v KH.
Neni to tedy vydej, ale ani pouiiti pfi poskytnuti zdravotnich sluzeb. Pfedem dékuji za
odpovéd’

Ano, to bych také prosila vyjasnit. Jak ja to chapu: 1. prepare (farmaceut), 2. dispense (= p.o.
IMP, vydani pacientovi — coZ ale muze byt také pfimo farmaceut dle pokynu zkousejiciho
NEBO ale i sestra, dle rezimu), 3. administer (= podani pacientovi, spiSe asi i.v., tedy sestra).
Dékuiji.

Dobry den, mlze nezdravotnik centra predat pacientovi do domaciho uziti peroralni lécivo,
které indikoval a vyzadal z Iékarny SI, v Iékarné vydal farmaceut?

Upresnéni dotazu: SH dostava na centru lék od sestry domu. Podle legislativy to neni vyde;.
Co to je?

Pokud v centru dostava ucastnik Iécivé pripravky domd, nazvala bych to ,poskytnutim*
pripravkd. | tak je smi predat ucastnikovi pouze osoba, ktera smi zachazet s l1éCivymi pfipravky
— farmaceut, farmaceuticky asistent (v 1ékarné), na centru Iékar (Pl nebo Sl) nebo zdravotni
sestra, pokud k tomu byla delegovana (pti opakovaném poskytnuti pripravku).
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Pfi prvnim poskytnuti pfipravku by mél Iékar pacienta/ucastnika informovat o vSech duleZitych
informacich k jeho uzivani (jak se uziva, jak se uchovava, jaké jsou kontraindikace, doneseni
nevyuzité medikace zpét do centra aj.).

Nezdravotnik léky ucastnikovi nemuZe poskytovat/davat.

9. KdyZ PI deleguje c¢ast odpovédnosti na SI, musi sam absolvovat Skoleni (napfiklad na

systém vendora)?

PI mda plnou odpovédnost za provedeni KH v centru, tedy i za sluzby, které s provedenim
v centru souvisi, proto by mél absolvovat Skoleni pro systém vendora, i kdyZ kontakt s touto
sluzkou bude zajistén jinym lékarem.

10. Pokud aplikace chemoterapie probiha na jiném oddéleni. Staci tedy zaznam s datem a
¢asem podani léku, popr. jeho snasenlivost, neZ. Gcinky...kdo to aplikoval...a zalozit tento
dokument do dokumentace pacienta na oddéleni, kde probiha studie.

Je tfeba do zdrojové dokumentace doloZit zd&znamy ve zdravotnické dokumentaci z jiného
oddéleni. Podani studijni medikace i jiné studijni Ukony jsou provadény proskolenym ¢lenem
studijniho tymu a zaznamenavany dle pravidel SKP (spravné klinické praxe).

11. Dobry den, jak spravné postupovat v pripadé, Ze studijni medikace zasilana pres DHL je
dodana transportni spolecnosti pfimo na centrum, nikoliv na externi lékarnu? Kdo
zodpovida za nespravné dodani.

Pfimo do centra smi byt dodana pouze radiofarmaka na oddéleni nuklearni mediciny, o¢kovaci
latky = vakciny nebo pfipravky pro moderni terapie, pokud pred jejich podanim neni potreba
tyto pripravky upravovat (napf. fedéni). VSechny ostatni pripravky musi byt dodany do lékarny.
Za dodani pripravk( odpovida zadavatel, nicméné v centru by je neméli prevzit a méli by DHL
odkdazat na lékarnu.

12. SUSARYy, ktera centra dostavaji, maji nékdy stovky i tisice stranek a dostavaji jich velky
pocet. Je spiSe neredlné, aby se s témito dokumenty opravdu nékdo detailné seznamil.
PFitom maji dlleZitou bezpecnostni funkci. Takto slouZi spiSe jako "alibistické" predani

informaci ze strany zadavatell, ale redlny pfinos pro bezpecnost pacientll je spise
diskutabilni. GCP Princip 7 také fika, Ze by mj. i zkousejici neméli byt nadmérné zatézovani.
Jak je toto mozné resit?

Neni na SUKL nastavit zasilani bezpeénostnich informaci, toto je povinnost zadavatele, aby
zajistil dostatecné, v€asné predavani bezpecnostnich zprav a aby toto predavani zprav bylo pro
|ékare/zkousejici efektivni, nikoli zatéZujici.
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13. Z praktického pohledu a ve svétle ocekavani SUKL — jak ma zkousejici provadét a dolozit
dohled nad ePRO, IRT a EDC? Jak casto se ocekava, Ze zkousejici data kontroluje?

Podpis v EDC na konci studie byl jiz komunikovan, Ze nedostacuje pro dohled, prakticky jaké
ma SUKL oéekdavani v Eetnosti?

Do IRT miva bézné pristup ten, kdo je na systém proskolen, napft. studijni koordinator. Pokud
bude mit zkousejici vykonavat dohled v IRT, znamena dalsi skoleni, delegace a frekvence
dohledu. Pokud je vytistén vystup z IRT a podepsan PI, zaloZzen v dokumentaci na centru, je
nutné, aby kontrolovat data zkousejici pfimo v IRT?

Dohled nad daty z elektronickych diard, vypliiovanych dotaznik(l atd. jsou bézné preklapény
do elektronickych systém(, do kterych maji zkousejici pristup, vétSinou je kontrola téchto
udajl vyZadovana protokolem KH (napf. vramci studijni navstévy). Pl by mél pravidelné
kontrolovat data, za kterd odpovida, zalezi také na tom, ktera data jsou v eCRF uvadéna — jind
frekvence bude, pokud budou do eCRF prepisovana data napf. tykajici se endpointli nebo bude
jen uvedeno, zda vysetfeni bylo ¢i nebylo provedeno, zda zkousejici sam zadava AE/SAE do
eCRF nebo je zadavaji SC/SN a podobné. Jednou z vyznamnych odpovédnosti zkousejiciho je
vedeni dopocitatelnosti studijni medikace a mél by mit moznost kontrolovat také aktudlni stav
zasob a dobu exspirace IMP.

14. Dobry den, jak se inspekce postavi k situaci, kdy se zméni nahle hlavni zkousejici a EU-

CTR neumozni okamzité schvaleni nového hlavniho zkousejiciho?

U béziciho KH je tfeba zajistit jeho pokracovani, aby nedoslo k poskozeni ucastnikl klinického
hodnoceni. Mél-li Pl spoluzkousejiciho, mlze ho do schvaleni nového Pl zastoupit (vSe je treba
v dokumentaci KH zdokumentovat). Zaroven co nejdtive pfipravit dokumenty ke schvaleni
nového Pl a kontaktovat pfislusnou etickou komisi a informovat ji o nastalé situaci.
Kontaktovat etickou komisi Ize emailem. O nastalé situaci a zpisobu jejiho feSeni je nutné také
ucinit zaznam do dokumentace v centru. Vidy je tfeba zvazit kazdy takovy pripad case to case,
dle naro¢nosti prlibéhu KH, zajisténi bezpecnosti ucastnikl a redlnych moznostech zastupu PI.

15. Dobry den, délka IS, zde bylo feceno, Ze mizZe byt aZ 12 stran. To ale neodpovida KLH-22.

Planuje se aktualizace KLH-22, kde by delsi délka byla uvedena? Neni mozné stanovit délku
na 15 stran, jak maji stanoveno i v nékterych dalSich zemich?

Aktualizaci pokynu KLH-22 planujeme, ale termin nelze predem urcit, vzhledem k jinym
ukoltm.

Zvyseni povoleni IP/IS na 15 stran urcité nebude! Naopak i pfes povolenych 12 stran budou
onemocnéni, kde bude vyZzadovano vyrazné zkraceni (Alzheimer, demence, akutni stavy...)

16. Dobry den, jsou-li pouzity elektronické IS, kde jsou pouzity hlavné obrazky, ztistava délka

takového IS také max. 12 stranek?

Ano.
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17. Dobry den! Bylo by moZné iniciovat zménu procesu EU-CTR pro schvalovani pridanych
center, nebo stéhovani center, pripadné zmény hlavnich zkousejicich? Podle soucasnych

pravidel a moZnosti ¢asovych slotli se mlze stat, Ze zména nebude vibec schvalena az do
ukonceni studie.

Centrum i hlavni zkousejici musi byt schvaleny a povoleny etickou komisi (EK), proto se jedna
o SM (podstatny dodatek) pro PART Il. Proces posuzovani SM v CTIS nemGzeme ovlivnit. Pokud
bude SM tykajici se centra (zména centra, pfidani centra) nebo hlavniho zkousejiciho, Ize vloZit
pouze jako SM pro CZ. V cover letter mlzZete pozadat EK o zrychlené posouzeni.

Co se tykd stéhovani centra, jde o ,nové“ zdravotnické zafizeni (ZZ), musi mit povoleni
krajského uradu, kde je uvedeno, Ze se jednd o0 ZZ a je tam uveden i rozsah povolené ¢innosti,
coz je vzhledem k povolenému KH velmi dalezZité. O takovéto zméné musi zadavatel védét
drive, v dostate¢ném ¢asovém predstihu.

18. Dobry den, mam dotaz k GCP E6 (R3). Na zacatku predndasky zaznélo, Ze kazdy clen
studijniho tymu musi mit platny certifikat GCP E6 (R3) - hlavni zkousSejici, sub-investigatofi i
studijni koordinatoti. Chtéla bych se zeptat, zda se tato povinnost vztahuje také na
farmaceuty a zdravotni sestricky?

Pripadné, bylo by dostacujici, pokud by byli proskoleni hlavnim zkousejicim a Skoleni by bylo
fadné zaznamendno v training logu?

GCP certifikat je vyZzadovan pouze pro zkousejici. Ostatni by méli byt informovani o zdsadach
GCP dle rozsahu ¢innosti, které v KH provadi, dostupnost certifikatu je s vyhodou.

19. Muze byt elektronicky informovany souhlas dan podpisu pacientovi v ramci zafazeni do

studie (skriningova navstéva), nebo jen pfi dodatku informovaného souhlasu.

Ano mlze, ale zarazeni pacienta do klinického hodnoceni musi probéhnout v centru, kdy
s nabidkou Ucasti v KH pacienta seznami lékaf, sdéli mu, jak bude KH probihat, jaké jsou
alternativy IéCby aj., a nakonec po podpisu pacienta podepiSe IS Iékar. Pokud tak ucini
elektronicky povolenym elektronickym podpisem, je to moziné, nicméné to vSe musi
probéhnout za osobni Ucasti obou v centru, nelze vzdalené! To Ize u dalSich vizit, je-li to dle
protokolu pripustné a v rdmci obsahu vizity i mozné.

20. Z praxe: Pokud protokol studie explicitné nevyZaduje zhodnoceni odpovédi SH
v dotazniku kvality Zivota ePRO ze strany zkousejiciho (smérem k AE/SAE), na zakladé ¢eho
by mélo byt toto po zkousejicich pozadovano? Pacient je informovan, Ze dotazniky neslouzi
k reportovani zdravotnich potizi, toto je az predmétem ndsledného klinického (subjektivniho
a objektivniho) vysetieni (QoL jsou prvnim tkonem vizity). Vzhledem k tomu, Ze QoL jsou
dnes prakticky v kazdém KH a v kazdé vizité, a zaroven jejich vypliovani probiha ¢asto mimo

ambulanci (napf. se studijnim koordinatorem nebo studijni sestrou) a v jiném case, neni pro
zkousejiciho realné se pred klinickym vysetfenim pacienta logovat do elektronického
systému dotazniku, ktery je obvykle pro kazdou studii rlizny. Spravné vyplnovani QoL po
technické strance obvykle dozoruji studijni koordinatofi, stejné tak v pripadé dalSich devices,
napf. domacich diafi apod., které se také musi online monitorovat studijnim centrem.
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Viz odpovéd Dotaz 13.

21.Z jakého dlvodu je k poskytnutym prostfedkiim poZzadovano predkladat navody k pouziti
v ¢j, certifikaty EC, dolozeni proskoleni k uzivani, zajisténi servisu atd., neni-li to pozadavek
EU CTR?

21.1 Tyto navody k uzivani (podani Iéku, nebo pouziti glukometru) je nutné predkladat do
CTISu anebo mit k dispozici pro pfipad vyzadani? Protoze dostupné jsou.

CTR neobsahuje informace ke zdravotnickym prostfedkim (ZP) nebo in vitro diagnostice
(IVD).ZP a IVD maiji sva nafizeni, kde zase nejsou uvedeny poZzadavky na léciva.

Pokud bude pouZit ZP nebo IVD z naseho trhu, bézné v lékafské praxi pouzivané, schvalené
SUKL (Sekce ZP -RZPRO), pak neni tieba nic predkladat. Jinak se Fidte pozadavky, uvedenymi
v pokynu KLH-CTIS-01:

Pro zdravotnické prostifedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (dale
také jen prostredek/prostredky) pouzivané vramci klinického hodnoceni |éc¢ivého
pfipravku (dale také jen KHLP) poZadujeme predlozit Certifikdat EU, certifikat
o posouzeni shody (EC certifcate), EU prohlaseni o shodé vydané vyrobcem prostredku
a navod k pouziti v ¢eském jazyce. Prostiedek smi byt pouzivan vyhradné v souladu
s ur¢enym ucelem pouziti uvedenym v ndvodu.

Pokud se bude jednat o prostfedek, ktery nema CE znacku, ale je schvédlen k uzivani
FDA, je treba dolozit zdGvodnéni, pro¢ musi byt takovy prostredek poufZit, resp. proc¢
nemulze byt nahrazen jinym, certifikovanym v EU. Je tfeba predlozit dokumenty
potvrzujici  schvaleni prostfedku FDA  soucasné sFDA schvalenym ndvodem
k poutziti. Prostfedek smi byt pouzivan vyhradné v souladu s uréenym ucelem pouziti
uvedenym v navodu schvdlenym FDA. Je tfeba dolozit prohlaseni zadavatele KHLP, zZe
takovy prostfedek bude pouzit pouze vramci KHLP, nikoli pro poskytovani béiné
zdravotni péce. Takové prostredky je treba zretelné oznacdit vétou “Pouze pro ucely
klinického hodnoceni léCivého pFipravku®. Sou€asné zadavatel predloZi ndvod k pouziti
v Ceském jazyce, kde bude zfetelné uvedena véta ,Pouze pro ucely klinického
hodnoceni |é¢ivého pripravku“ adolozi, jak bude zajisténo proskoleni
k uzivani prostredku, jak bude =zajiStén servis a dalSi podminky pro zachdazeni
s prostfedkem, vyplyvajici z ndvodu k pouziti. Zadavatel KHLP je povinen nastavit
systém evidence a dohledatelnosti prostredku, ktery bude soucasti dokumentace
KHLP. Po ukonceni KHLP je zadavatel povinen takové prostfedky z vyzkumnych center
stdhnout. V pripadé vyskytu zavainé nepfiznivé udalosti souvisejici s prostfedkem je
zadavatel KHLP povinen ji neprodlené& oznamit Ustavu. Upozorfiujeme zadavatele
KHLP, Ze ma povinnost zajistit kontakt pro pfipad poruchy ¢ijinych potizi
s prostfedkem (napf. helpdesk) atento kontakt musi byt schopen komunikace
v ¢eském jazyce.

Vsituaci, kdy je prostfedek predmétem klinické zkousky, resp. studie funkéni
zpUsobilosti, kterd ma prokazat Ci ovéfit, zda prostfedek splfiuje vSechny poZadavky
Nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (dale také jen MDR), resp.
Nafizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale také
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jen IVDR), je tfeba pozadat o schvaleni klinické zkousky, resp. studie funkéni
zpUsobilosti, vyZzaduje-li to legislativa. Dalsi ndleZitosti jsou uvedeny v MDR, resp. IVDR,
v zakoné ¢.375/2022 Sb. a dalSich souvisejicich dokumentech a legislativé. Viz téz
nasledujici bod

. Pokud by se jednalo o vyrobek spadajici pod MDR nebo IVDR (viz také podrobnéjsi
informace v MDCG 2022-10, v MDCG 2023-1 av MDCG 2025-5), u kterého dosud
nebyla posouzena shoda nebo ktery bude pouzivan mimo uréeny ucel pouziti, je tireba
predloZit prohlaseni, Ze zadavatel pozadal (nebo pozada), vyplyva-li mu takova
povinnost z legislativy, o povoleni klinické zkousky, resp. studie funkéni zplGsobilosti na
pfislusném utvaru SUKL (Sekce regulace zdravotnickych prostiedkd) a klinickou
zkousku, resp. studii funkéni zpUsobilosti nezahaji dfive, nez budou splnény vsechny
pozadavky vyplyvajici z legislativy o prostfedcich. Viz téz pfedchozi bod.

. Pokud budou v klinickém hodnoceni pouzivany prostfedky v rdmci KHLP, zadavatel je
povinen to uvést v Zadosti.

22. Jak prosim fesit situaci s podpisem aktualizovaného ICF, kdy je pacient End of IP, z(istava

ve studii, ale odmita chodit na navstévy a souhlasi jen s jednim telefonatem na konci studie.

Je tfeba ucinit pokus mu IP/IS dorucit k podpisu (zaslani postou) ¢i ho o zménach informovat
telefonicky a ucinit o celé situaci zdznam do zdravotnické dokumentace.

23. J& mam prosim jesté dotaz, jak je to s léCivem, které je ve studii s hodnocenym
pripravkem uvedené jako podptirna lé¢ba, ale v Ceské republice neni registrovano. Pouze
v USA. Jak prosim v tomto pripadé postupovat? Dékuji

Jen jesté dodam, Ze zadavatel nema zajem o podptirné Iécivo jiné, které je v EU schvalené.
Trva na svém vybéru. V nékterych zemi EU ui je studie schvdlena. Zajimalo by mne, jaka jsou
kritéria pro tento pripad.

Zadavatel tento pozadavek uvede v cover letter a predloZi potfebnou farmaceutickou
dokumentaci, tzn. obdobny dokument USA jako je v EU SmPC. Pokud bude pftipravek pro
Ucastniky a bude jim poskytovan domu, musi byt zajisténo znaceni tak, aby mél ucastnik jasné
informace minimalné o uzivani, kontraindikacich, moznych NU, uchovavani a dobé expirace.
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