Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv [1]

Zakon o I&ivech
- oblast klinickych hodnoceni I&iv
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odcEleni klinického hodnoceni
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Zakon ¢. 378/2007 Sb.

0 |I&fivech a o zménach

nékterych souvisejicich
zakonmi (zakon o I&ivech)

(dale jen ,zakon")

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Obsah sdleni [3]

s, zmény v oblasti KH — dopad naéinnost:

> zadavatetf

= zkousSejicich
% SUKL

> MEK/EK

O zvae"ﬁované informace

QR QRN QN Q

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Zakon o I&ivech [4]

Klinické hodnoceni
humannich I&ivych pripravku

§ 51-59

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Zakon o I&ivech § 51 [5]

Prava, bezpé&nost, kvalita zivota SH
nad

zajmy védy a spolé&nosti

v souladu s etickymi zasadami stanovenymi
Spolaenstvim (Snérnice 2005/28/EK)

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



KH humannich IéCivych pripravki [¢]

‘s, Neinterven¢ni studie

o IS — (rozho@u@ ucasti) —projev vile

k ucéasti

- datum + vlastnoruéni podpis SH

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Ochrana subjekti hodnoceni § 52 [7]

» Definice zkousejiciho

» odpovida za pribéh KH v daném misg
» hlavni zkousejici

» povinnost -zajistit dodrzovani zakona -
KH u zranitelnych SH = pouze preventivni

a l&ebna:
nelze ziskat IS nejsou obanyCR
mladsi 18 let téhotné nebo kojici
osoby zavisle — ve vaZl> pii poskytovani zdrav.pe
vojen luzba

"~ cI’
¢, SUKL MUDr. Alice Némcové: SUKL, 31.1.2008



Ochrana subjekti hodnoceni § 52 [8]

Pojisténi KH
= odpowdnosti za Skodu_pro zkousejiciho a
zadavatele

= odskodrni v pripace smrti nebo sSkody na
zdravi SH - prosednictvim pojikni
zkousejiciho a zadavatele

= uzaweni pojistky je povinen zajistit zadavatel

" cI
° SUKL MUDr. Alice Némcova: SUKL, 31.1.2008



Ochrana SH 8 52 — nezletilé osoby [o]

» Ziskan ISrodic¢i, nebo zakon. zastupce

» Ziskan IS alespgjednoho z rodiu, nebo
zakon. zastupece

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008
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ETICKE KOMISE

MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Eticka komise §53 [11]

> ustavujeZZ neboMZ CR  (jiz N@aajg\ky (fad)

» EK mize na zaklad pisemné dohodyuzavirené
se ZZ, ktere i neustavilo, pisobit | jako EK pro
toto ZZ

» Podminky prainnost — zajisti azovatel

» Odpowdnost Z#izovatele = zv&ejneni pravidel
jednani a SP EK, seznanileni EK, zveaejnéni vyse
nahrad naklail

» EK — neni spravni organ a na vydani stanoviska a
postupu EK se nevztahuje spravnirad

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Eticka komise §53 [12]

Q

Slozeni - I¢len bez zdrav. vzdlani a bez odborné
védeckeé kvalifikace + Elen bez
pracovrepravniho vztahu nebo zavisleho
postaveni keizzovatel

Q

souhlas se zvejnenim informaci otlenstvi

Q

nevyjaduje se k zadosti o KH, na&mz ma osobni
zajem
=~ mlcéenlivost

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Eticka komise §53 [13]

Predkladana dokumentace EK:

» opodstatréni a uspa-adani KH, vyhodnoceni rizik

»  protokol, amendmenty

» vhodnost zkousSejiciho a spolupracovnik

» souhrn informaci pro zkousejiciho

» vhodnost zdravotnickeho z#@azeni

> IP/IS

» zajisténi odskodréni nebo pojiS€ni - zkousSejicho
a zadavatele

» odmény a kompenzace

» zpusob naboru

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Eticka komise §53 odst. 3a 4 [14]

EK pro multicentricka hodnoceni (MEK)-

> na vlastni zadost - MZCR s gihlédnutin
k stanovisku SUKL

» ustaveni EK, ueni MEK, zneény | zanik -
neprodle hlasit SUKL g&eznam EK

> V pripact zaniku - 1 vSem zadavafeh KH,
nad kterymi vykonava EK dohled

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Etickda komise § 53 odst. 6 [15]

Zadavatel

je povinen uhradit nahradéeine
vynalozenych nakladza odborne ukony
provadne v souvislosti s vydanim
takového stanoviska.

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Etickda komise § 53 odst. 9 [16]

Stanovisko EK -do 60 dni ode dne dorgeni
zadosti(¢as stejny pro MEK i LEK)

» + 30 dri - pro GMO, somatobuwtnou nebo
genovou terapii (event. + 90)

» 1x doplréeni dokumentace - zastaveas

> poskytne zadavateli + SUKL

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



MEK - stanovisko § 54 [17]

= zadavatelpredlozi zadost jedné MEK sowasneé LEK

= LEK - neni opravena vyzadovat zény KH, dala-li
souhlas MEK, ale e zamitnout KH ve svém centru

= souhlasné stanovisko LEK je platné pouze
Vv pripadé souhlasneho stanoviska MEK

= pro multicentricka KH - stanovisko &R - platné
pouze je-li souhlas MEK + SUKL

"~ cI’
¢, SUKL MUDr. Alice Némcové: SUKL, 31.1.2008



MEK - stanovisko § 53 a 54 [18]

Odvolani souhlasu-

=~ LEK - vztahuje se k danému mistu hodnoceni
=~ MEK - plati v celé CR
=~ ohrozena bezpénost SH - ihned
= jiné duavody - nejprve si vyzada stanovisko
zadavatele, fipadné zkousejiciho a LEK

=~ EK —uchovava zaznamy o svéinnosti nejmene 3
roky po ukonéeni KH v daném ZZ

e, SUKL

MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



e, SUKL

Statni ustav
pro kontrolu I€iv

(SUKL)



Zahajeni KH § 55 [0

d SUKL = spravni diad = Spravnirad

= validace 10 dmi - 1x vyzva - doplréni do
90 dmii

= odborné posouzeni :
= 60 dni (event. 30 dni)

=90 ( + 90) drir
od oznameni jeji Uplnosti zadavateli

. cI
¢, SUKL MUDr. Alice Némcové: SUKL, 31.1.2008



Zahajeni KH § 55 [21]

- 1 x doplnéni dokumentace

- podrobne pokyny k formeé a rozsahu zadosti a
dokumentace - zvéejiiuje Komise, agentura a
Ustav

souhlas SUKL + MEK (LEK)

&

zahajeni KH v CR

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Prabéh KH § 56 [22]

Q

dodatky - upiresreni vyhlaska
= EK - stanovisko do 35 dni
= SUKL 30 dni

aktualizace IB - 1x roéné

\¥)

Q

zadavatel= noveé informace

\¥)

risk/benefit — (8 52 posouzenipd zahajenim)
—trvale sledovani SUKL a EK

"~ cI’
¢, SUKL MUDr. Alice Némcové: SUKL, 31.1.2008



Zmeéna zadavatele § 59 [23]

/meéna zadavatele

Q

pirevod reékterych povinnosti na jinou osobu
formou zadosti (jen k 1 KH)

upresreni prednttu zadosti

zdavodreni

» datum pevodu

Q)
Q

Q

Q

= souhlas obou — gvodni | novy

~.J SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Ukonéeni KH § 56 [ 24]

= Informace o ukonéer)l’— zadavatel
&= MEK + LEK + SUKL

= 90 dni ; do 15 dii pri predcasném
ukorceni

= SUKL a EK — moznost pozastaviti
zakazat

= uchovavani dokumentace KH# zadavatel
nebozkousejici< 5 let po ukonteni KH

(vyjma dokumentace dle zvl.pravnihtedpisu)

e, SUKL

MUDr. Alice Némcova; sU KL, 31.1.2008



Vyroba hodnocenych LP, dovoz a dozor 8 57 [25]

Q

povoleni k vyrol

Uuprava ped pouzitim LP aifgebalovani — i
ve ZZ osobami opravmymi LP
pripravovat nebo upravovat

dozor SUKL — SKP, SVP, SLP —
INnspektd

obaly— blize vyhlagka

Q

Q

Q

"~ cr1’
¢, SUKL MUDr. Alice Némcové: SUKL, 31.1.2008



[26]

Zverejnované udaje,
udaje pristupné vae|nosti
a ochrana udap

S 99

e, SUKL



§ 99 — zvéejnované udaje [27]

Vd

Ustav zvéejni:

= Qdst. 1 pism. e} seznam EK

www.sukl.cz — externi spoluprace — eticke
komise

EK pro multicentricka klinicka hodnoceni
EK ustavenép ZZ
Jiné informacdbudou i pokyny EK)

www.sukl.cz— rychlé vyhledavani - EK

QRN G

Q

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



§ 99 — zvéejnované udaje [28]

Ustav zvéejni:

= QOdst. 1 pism. f) informace o
=~ SpLP schvalenych MZdCR

www.sukl.cz —¢innost SUKL — SpLP
rovrnez
www.sukl.cz — prehledy a databaze SUKL

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



§ 99 — zvéejnované udaje [29]

Ustav zvéejni:

= Qdst. 1 pism. f) informace o
= KH, které je umoznéno zahéijit v CR
s vyjimkou BE a studii, v nichz dochazi k
prvnimu podani lé¢ive latky éloveéku

www.sukl.cz €innost SUKL — KH
www.sukl.cz — fehledy a databaze
- stranky se fpravuji!

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



§ 99 — zvéejnovaneé udaje - KH [30]

Indika ¢ni skupiny + rok = seznam dle nazit KH <&
nazev KH, EudraCT numbsiislo protokolu
zadavatel (kontakt?)

Indikace, upesréni SH,

datum - souhlas SUKL, souhlas MEK

datum zahajeni, ukdeni

dilezite informace (nap preruseni, uko¥eni
naboru...)
=~ Informovany souhlas

GENGENCENOENT

Q)

Q)

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



Statni ustav pro kontrolu |é €iv [ 31]

http://www.sukl.cz
= Cinnost SUKL =

klinické hodnoceni léciv

Kontakty:

alice.nemcova@sukl.cz

Tel.: 272 185 817

Adresa:

SUKL

Oddéleni klinického hodnoceni

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008
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Statni astav pro kontrolu léciv

MUDr. Alice Némcovd; SUKL, 31.1.2008



