7ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedkii u poskytovateli
zdravotni péce

Tento pokyn nahrazuje pokyn SUKL PZT-16 s platnosti od 1.11.2004.

Cilem tohoto pokynu je informovat poskytovatele zdravotni péce o soucasném stavu legislativy v oblasti klinického hodnoceni
a klinickych zkousek zdravotnickych prostfedkt. Text si neklade naroky na zcela vyCerpavajici informace a s vyjimkou
citovanych pravnich ptedpisi ma doporucujici povahu.
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Klinické hodnoceni, klinickd zkouska, literdrni reSerSe, zadavatel, poskytovatel zdravotni péce, zkousejici, zdravotnicky
prostiedek, etickd komise, systém jakosti

SUKL — Stétni Gistav pro kontrolu 1é&iv

MZ CR- Ministerstvo zdravotnictvi CR

UZIS — Ustav zdravotnickych statistickych informaci

ZP — zdravotnické prostiedky

AIZP — aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky

Zadavatel — vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce (osoba usazena v Clenském staté ES, kterd je vyrobcem pisemné
povétena k jednani za né&j se zietelem na pozadavky vyplyvajici pro vyrobce z tohoto zakona a ze zvlastnich piedpist)

MDD - Smérnice Rady 93/42/EHS - tykajici se zdravotnickych prostredkii

AIMD — Smérnice Rady 90/385/EHS — tykajici se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki

CSN EN ISO - oznadeni Geské verze mezinarodnich norem napi. CSN EN ISO 13485/2003 Zdravotnické prostiedky — Systém
managementu jakosti

CSN EN ISO 14155-1: 2003 Clinical investigation of medical device for human subjects — Part 1: General requirements
(vydana 1.11.2003, zatim v anglickém jazyce)

CSN EN ISO 14155-2: 2003 Clinical investigation of medical device for human subjects — Part 2: Clinical investigation plans
(vydana 1.11.2003, zatim v anglickém jazyce)

Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist
(€. 346/2003 Sb.)

Nartizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na ZP a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003
Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zédkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zmén¢ a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpist

Nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a
kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona €.
22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné€ a dopInéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpisii

KZ — klinicka zkouska

KH — klinické hodnoceni

1. SOUCASNY STAV LEGISLATIVY V CESKE REPUBLICE A NAVAZUJiICi DOKUMENTY

V soucasné dob¢ plati zakon €. 123/2000Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné€ nékterych souvisejicich zakonu, jak
vyplyva ze zmén provedenych zadkonem ¢. 130/2003 Sb. a zakonem 274/2003 Sb. (4plné znéni vydano jako zékon ¢. 346/2003
Sb.).

Soucasna Ceska legislativa a navazujici dokumenty ve vztahu ke KH a KZ:

1.1. Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjsich predpist
§ 8 Obecna ustanoveni
odst. 1 Prokazani vhodnosti ZP pro poskytovani zdravotni péce
Zdravotnicky prostiedek musi byt vhodny pro poufiti pii poskytovdani zdravotni péce; vhodnost zdravotnického
prostiedku pro urceny ucel pouZiti musi byt ovéiena jeho klinickym hodnocenim nebo klinickymi zkouSkami,
s vyjimkou
a) zdravotnickych prostiedkii in vitro,
b) zdravotnického prostiedku uvedeného na trh v élenskych statech Evropskych spoleCenstvi a oznaceného znackou
shody CE.

odst. 2 Definice KH

Klinickym hodnocenim zdravotnického prostiedku (ddle jen . klinické hodnoceni*) se rozumi jeho odborné hodnoceni

zkousejicim podle dostupné odborné literatury, technické dokumentace a dalSich pisemnosti pro ovéieni jeho

bezpecnosti pro pouZivini pii poskytovani zdravotni péce a dodrieni jeho urcéeného ucelu pouZiti daného vyrobcem.

Pokud jsou predem a v potiebném rozsahu dostateéné a vérohodné dokumentované klinické udaje a zkuSenosti tykajici

se zdravotnického prostiedku, je postacujici klinické hodnoceni. Potiebné klinické udaje se ziskdavaji 7

a) popisu metodiky a vysledki klinickych zkouSek zdravotnického prostiedku véetné klinickych zkouSek na zviratech,

b) publikovanych klinickych studii, zejména

1. randomizovanych (kde ndhodny vybér do experimentdilnich a kontrolnich skupin probihd podle piedem

stanovenych kritérii, napiiklad vék a pohlavi, je srovnatelny v zdakladnich parametrech a nemiiZe probihat
zpétné na zdkladé jii ziskanych vysledkii) kontrolovanych studii,
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2. raznych typu vyhodnotitelnych nerandomizovanych studii, napv¥iklad kohortové (provadéné u skupiny
fyzickych osob vybranych na zdkladé urcitych spolecnych vlastnosti, skupina vystavend ocekdvanému
rizikovému faktoru a skupina nevystavend ocekdvanému rizikovému faktoru, obé skupiny jsou sledoviny a
srovndvany po urcity casovy interval, zejména dlouhodobé; vybér miiZe byt proveden i zpétné), multikohortové
(mnohocetné kohortové studie) nebo otevi‘ené kontrolované kohortové studie,

3. pFipadové studie,

4. zpravy 7 kontrolovaného pouZiti zdravotnického prostiedku, po splnéni ohlasovaci povinnosti dané timto
zakonem,

¢) reSersi nebo jiného vyhodnoceni publikovanych literarnich udajii 7 dostupnych domdcich nebo zahranicnich
databazi, nebo

d) dostupnych udaju jinych osob, napiiklad zdravotni pojist’ovny, orgdanu, v jejich kompetenci je provadéni dohledu
(vigilance), profesnich sdruZeni.

odst. 3 Definice KZ

Klinickymi zkouSkami zdravotnického prostiedku (ddle jen ,klinické zkouSky*) se rozumi jeho systematické testovani
Dpii dodrieni uréeného ucelu pouZiti v podminkdach stanovenych vyrobcem, provadéné zkouSejicim podle piedem
vypracovaného planu klinickych zkousek, které spocivaji v jeho aplikaci u fyzickych osob s cilem

a) prokazat, zda zdravotnicky prostiedek je vhodny pro poufiti pii poskytovani zdravotni péce pii dodrieni urceného

ucelu pouZiti, zejména z hlediska jeho bezpecnosti a ucinnosti,
b) zjistit jeho viiv na subjekt,
¢) specifikovat jeho neZddouci vedlejsi ucinky a zhodnotit, zda predstavuji prijatelnad rizika pro subjekt.

Vyhlagka vydana na zakladé zakona ¢&. 123/2000 Sb.
e Vyhlaska ¢. 316/2000 Sb., kterou se stanovi nalezitosti zaveérecné zpravy o klinickém hodnoceni zdravotnického
prostiredku

Ostatni legislativni pozadavky se vztahem ke klinickému hodnoceni a klinickym zkouSkam zdravotnickych

prostiedki

e Nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky (§ 15, Priloha 8,
Priloha 10)

e Nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické
prosttedky (§ 14, Piloha 6, Pfiloha 7)

Normy vztahujici se ke klinickému hodnoceni

e (SN EN ISO 141551-1:2003 Clinical investigation of medical device for human subjects — Part 1: General
requirements

e (SN EN ISO 14155-2: 2003 Clinical investigation of medical device for human subjekt — Part 2: Clinical
investigation plans

Normy vztahujici se k systému jakosti zdravotnickych prostiedki
e (SN EN ISO 13485:2003 Zdravotnické prostiedky — Systém managementu jakosti
Tato norma je zamétena vyhradn€ na systém jakosti vyrobcti zdravotnickych prostredka.

LEGISLATIVA V EVROPSKE UNII A NAVAZUJICi DOKUMENTY
Podle stupné vyznamnosti Ize tuto oblast rozd¢lit na nasledujici ¢asti:

Smérnice Rady 93/42/EHS tykajici se zdravotnickych prostfedki (dale jen MDD) a smérnice Rady 90/385/EHS tykajici
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkt (dale jen AIMD), kde oblast klinického hodnoceni je prevazné
zakotvena v:

e (lanku 15 (MDD) a ¢lanku 10 (AIMD)

e  Ptilohach I, II, I1I, VII, VIII a X (MDD) a Ptilohach L, 11, III, VI a VII (AIMD)

Normy v oblasti systému jakosti pro zdravotnické prostiedky
e ENISO 13485:2003 Zdravotnické prostiedky — Systém managamentu jakosti
Tato norma je vyhradné zamérena na systém jakosti vyrobcti zdravotnickych prostredk.

Normy vztahujici se ke klinickému hodnoceni

e CSN EN ISO 14155 — 1: 2003 Clinical investigation of medical device for human subjects — Part 1: General
requirements

e EN ISO CSN 14155-2: 2003 Clinical investigation of medical device for human subjekt — Part 2: Clinical
investigation plans

Doporuceni pro oblast klinického hodnoceni
e NB-MED/2.7/Rec. 3 — Hodnoceni klinickych udaji



3. PRISTUP SUKL KE KONTROLE PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENi A KLINICKYCH ZKOUSEK
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU U POSKYTOVATELU ZDRAVOTNI PECE

SUKL bude vychazet pii kontrole klinického hodnoceni nebo klinické zkousky z platné legislativy tj. zakona ¢. 123/200 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdgjsich predpist. Po nabyti uéinnosti smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky do
Evropské unie vstoupila v platnost ustanoveni § 8 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 123/2000 Sb. stanovujici, Ze vhodnost
zdravotnického prostiedku pro urceny ucel pouziti nemusi byt ovéfena klinickym hodnocenim (na zakladé reSerse)
nebo klinickymi zkouskami v piipadé, Ze zdravotnicky prostiedek byl uveden na trh v ¢lenskych statech Evropskych
spoleCenstvi a je oznafen znaclkou shody CE. Nutnost ovérit vhodnost zdravotnického prostiedku klinickym
hodnocenim nebo klinickou zkouskou se vztahuje pouze na zdravotnické prostiedky, které jsou poprvé uvadény na trh
v CR ze zemi mimo Evropskou Unii a nemaji ozna¢eni znackou shody CE.

Pokud &esky vyrobce zdravotnického prostiedku ziski CE znalku od notifikované osoby v EU (minéno mimo CR),
miiZe tento zdravotnicky prostfedek uvést na trh, aniz by musel znovu v CR provadét klinické hodnoceni nebo
klinickou zkousku. V pripadé, Ze ¢esky vyrobce zdravotnického prostiedku poda Zadost o posouzeni shody a nasledné
oznaceni CE u ¢eské notifikované osoby dle ¢eského nafizeni vlady, musi poté vhodnost ZP pro urceny ucel pouziti
ovérit klinickym hodnocenim/klinickou zkouskou dle jiZ citovaného zakona ¢. 123/2000 Sb. Postup viz priloha 4.

Klinické hodnoceni a klinicka zkouska
a) Monitorovini KH a KZ:
Pii kontrole klinického hodnoceni a klinické zkousky bude SUKL monitorovat toto doporu¢ené schéma zékladnich kroku:
Kontakt s poskytovatelem zdravotni péce (v piipadé potieby i se zadavatelem), zaslani programu kontroly
Zahajeni kontroly za pfitomnosti feditele a nebo jeho statutarniho zastupce, zkousejiciho, event. zadavatele
Prezkoumani programu kontroly, zmény, event. dal§i navrhy
Vlastni kontrola provadéni klinického hodnoceni je uvedena v priloze 1, klinické zkousky v priloze 2
Ukonceni kontroly, sumarizace zaveérQ, provedeni zdznamu o kontrole
Zaveéreéné zhodnoceni kontroly za ptitomnosti feditele nebo jeho statutarniho zastupce a zkousejiciho, prezentace
eventualnich nedostatkd

7. Zaslani kone¢ného protokolu o prubchu a vysledku kontroly
Upozornéni: Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce oznamuje zamér provést zkousku MZ CR a tstavu.

Sk

b) Ovéieni vhodnosti ZP pro urceny ucel pouZiti:
§ 8 odst. 1 zdkona stanovi: ,.Zdravotnicky prostiedek musi byt vhodny pro pouZiti pii poskytovini zdravotni péce; vhodnost
zdravotnického prostiedku pro uréeny ucel pouZiti musi byt ovéiena jeho, klinickym hodnocenim nebo klinickymi
gkouSkami, s vyjimkou
1. zdravotnického prostiedku in vitro,
2. zdravotnického prostiedku uvedeného na trh v ¢lenskych stitech Evropského spoleCenstvi a oznaceného
znackou shody CE.

¢) Rozhodnuti o provedeni klinické zkouSky nebo klinického hodnoceni:
Pti rozhodovani mize napomoci nasledujici doporucené schéma:
Klinické hodnoceni je nedostatecné v ptipade:
e nového zdravotnického prostfedku s dosud neznamymi komponentami, vlastnostmi nebo principy (metodou) svého
pusobeni,
e  kdy stavajici zdravotnicky prostfedek je modifikovan tak, ze tato modifikace mtiize ovlivnit jeho piisobeni na lidsky
organismus nebo bezpecné pouziti v klinické praxi,
e  kdy zdravotnicky prostiedek ma byt pouzit pro jiny Gcel nez dosud,
e  kdy zdravotnicky prostiedek obsahuje nové nebo neznamé materialy, které prijdou do styku s lidskym organismem,
e kdy znamé materidly obsazené ve zdravotnickém prostiedku plisobi v misté dosud dostate¢né¢ neodzkouseném
v klinické praxi,
e  kdy zdravotnicky prostiedek se zndmymi materialy bude na organismus pusobit vyrazn¢ delsi dobu nez dosud,
e nového dosud neovéreného vyrobcee.
Poznamka: Zadavatel, ale i zkousSejici mohou zvoleny postup a pozadavky na vlastni provedeni klinického hodnoceni a
klinické zkousky konzultovat s pracovniky sekce zdravotnickych prostiedka SUKL.

3.1. Kontrola klinického hodnoceni u poskytovateli zdravotni péce
V souladu s pozadavky § 12 odst. 1 zakona, se kontrola soustiedi na:
e pisemné smlouvy a dohody mezi zkousejicim, poskytovatelem zdravotni péce a zadavatelem,
e  soubor dokumentti obsahujici potfebné udaje o ZP, ktery ma byt hodnocen,
e soubor piislusnych informaci znamych pred zahajenim KH,
e zaverecné zpravy o klinickém hodnoceni zdravotnického prostredku.
V priloze 1 je uvedeno doporucené schéma kontrolovanych materiald.

3.2. Klinicka zkouska
Kontrola se soustfedi na plnéni pozadavkll v rozsahu daném § 12 odst. 2 zakona. Kontrola klinické zkousky ma dvé faze:
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a) kontrolu dokumentace zaslané zadavatelem klinické zkousky,
b) kontrolu provadéni klinické zkousky u poskytovatele zdravotni péce. Kontrola se soustfedi na dodrzovani postupti

uvedenych v zakong, kontrolu dokumentace a veskerych souvisejicich materialt s klinickou zkouskou.
V priloze 2 je uvedeno doporucené schéma kontrolovanych material.

Upozornéni:
SUKL ptistoupi rovnéz ke kontrole pozadavkii ve smyslu novych evropskych harmonizovanych norem CSN EN ISO 14 155-
1,2: 2003, predevsim z hlediska spravné klinické praxe (GCP), a jejich napliovani.
SUKL doporuéuje vyrobciim nebo zplnomocnénym zastupciim postupovat dle uvedenych harmonizovanych norem vzhledem
k tomu, Ze tyto normy splituji pozadavky kladené na klinické zkousky, které jsou nedilnou soucasti pro posouzeni shody a
udéleni CE znacky, a to jak dle pfislusnych v CR platnych natizeni vlady, tak evropskych smérnic pro zdravotnické

prostredky.



Priloha 1
Kontrola provadéni klinického hodnoceni (bez klinické zkousky) — doporucené schéma
(v ptipadech, kde je to aplikovatelné)

1. Doklad o zpiisobilosti pracovisté k provadéni KH
Kontrola osvéd¢eni MZ CR o zplisobilosti pracovisté k provadéni KH.

2. Pisemna smlouva mezi zadavatelem a poskytovatelem zdravotni péce o provedeni KH

Identifikace smluvnich subjektt (zadavatel/poskytovatel zdravotni péce), specifikace KH, specifikace ZP — nazev, vyrobce,
resp. dalsi informace nezbytné pro identifikaci ZP, dale specifikace mista, kde KH bude provadéno, uvedeni doby zahijeni a
ukonceni KH, podpisy statutarniho organu a poskytovatele zdravotni péce.

3. Pisemna dohoda mezi zadavatelem a zkouSejicim o provedeni KH

Identifikace smluvnich subjekti (zadavatel/zkousejici), specifikace KH, specifikace ZP — nazev, vyrobce, resp. dalsi informace
nezbytné pro identifikaci ZP, povinnost o mléenlivosti, uvedeni data zahajeni/ukonc¢eni KH, podpis zkousejiciho a statutarniho
orgéanu zadavatele.

4. Doklad o odborné zpiisobilosti zkouSejiciho
Kontrola dokladli o odborné zpiisobilosti zkousejiciho (odpovidajici kvalifikace, zkuSenosti a znalosti o pouziti prislusného
ZP, opravnéni zkousejiciho k vykonavani odpovidajici odborné Cinnosti).

5. Pisemné prohlaseni zkousejiciho

Kontrola pisemného prohlaseni zkousejiciho

a) o schopnosti provést a dokonéit KH,

b) o skutecnosti, Ze nema k predmétu KH ZP osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stfet zajmu.

6. Jiné souvisejici doklady
Certifikaty systému jakosti ISO EN 9000, CSN EN ISO 13485, atesty dle technickych norem, certifikaty zivo¢isného materialu
ve vztahu k riziku TSE/BSE (v ptfipadech, kde je to aplikovatelné).

7. Pribalova informace nebo navod k pouZziti v ¢estiné
Provéteni shody navodu k pouziti/ptibalové informace v €eském jazyce s originalni verzi (v ptipadech, kde je to aplikovatelné)
a jeji verifikace zkousejicim.

8. Preklinické a klinické udaje

Kontrola napf.

e preklinickych tdajt, které zahrnuji napf. popis metodiky a vysledky klinickych zkousek na zvifatech nebo zkousek in
vitro,

e klinické dokumentace, ktera vychazi napf. z publikovanych klinickych studii, reSerSe odbornych relevantnich c¢lankd,
dokumentujicich tidaje o zkuSenostech s pouzitim ZP v klinické praxi, které 1ze rovnéz povazovat za literarni zdroj,

e adalSich udajii uvedenych v § 8 odst. 2 pism. d) zakona.

Poznamka: Pti posuzovani podkladt ke KH se hodnoti zejména splnéni nésledujicich skute¢nosti:

e souhrn pfislusné dostupné literatury musi odpovidat dob€, v niz ma byt KH provedeno, a déle:

ZP v publikovanych zpravach musi byt pouzit na stejné populaci jako klinicky hodnoceny ZP,

podminky pouziti ZP musi byt stejné,

ZP musi byt pouzit pro stejné klinické ucely (indikace),

adekvatnost udaji v urcujicich aspektech shody musi byt objektivné prokazana,

literarni idaje mohou byt aplikovany pro klinicky hodnoceny ZP pouze v piipadé, kdy jasn¢ prokazuji podobnost ZP
v oblasti technologie a v klicovych operacich,

e publikovana data musi pochazet z uznavanych védeckych zdroja.

9. Zavérefna zprava o klinickém hodnoceni ZP
Zavérecna zprava by méla obsahovat
a) udaje evidenc¢niho charakteru
e nazev poskytovatele zdravotni péce, u néhoz bylo KH provedeno,
e nazev a sidlo zadavatele KH,
e nazev zdravotnického prostiedku véetné jeho vyrobce,
e jméno a kvalifikaci zkousejiciho,
e datum vypracovani zavére¢né zpravy,
b) odborny obsah zavéreéné zpravy
e  strucna charakteristika klinického hodnoceni,
e udaje o ZP, napf. strucny popis ZP, ucel pouziti -indikace, kontraindikace v souladu s ndvodem k pouziti,
e udaje o posouzeni vhodnosti ZP pro urceny ucel pouziti ve shodé s navodem k pouziti /ptibalovou informaci,
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e seznam pouzité odborné literatury,
c) podpisy statutarniho organu poskytovatele zdravotni péce, statutarniho organu zadavatele KH a zkousejiciho.

Dokumentace véetné vSech souvisejicich podkladi by mély byt archivovany v piehledné uspofddaném a snadno
identifikovatelném stavu. Zkousejici uchovava dokumentaci ke KH ZP véetné zavéreéné zpravy po dobu 10 let.

Doporuceni: y
Ridit se schématem zavérecné zpravy dle CSN EN ISO 14155-1: 2003 Ptiloha C.



Piiloha 2

Kontrola provadéni klinické zkousky u poskytovatele zdravotni péce

A. Kontrola klinické dokumentace — doporucené schéma

1.

10.

11.

Nazev zdravotnického prostiredku, typ/katalogové oznaceni, Cislo Sarze
Kontrola shody téchto udajii s udaji uvedenymi ve vSech souvisejicich dokumentech a s ozna¢enim na ZP.

Urceny ucel pouziti ZP
Piezkoumani shody, napt. indikace, kontraindikace, oblasti aplikaci s ndvodem k pouziti.

Vyrobce ZP
Adresa, telefon, fax, e-mail, kontaktni osoba.

Zadavatel KZ
Kontaktni osoba, adresa, telefon, fax, e-mail.

Pisemny souhlas etické komise
Kontrola zapisu z jednani komise, napf. kontrola jednoznacnosti stanoviska, identifikace ZP, data a podpisu ¢lent
komise.

Pisemny souhlas MZ CR
Kontrola nahlédnutim, napi. kontrola jednoznacnosti specifikace KZ a ZP, data a podpisu.

Prirucka zkousSejiciho

Kontrola technickych a klinickych tidaji o hodnoceném ZP (je-1i aplikovatelné):
technické a klinické tidaje o hodnoceném ZP,

prehled literatury a jeji vyhodnoceni (podporujici odiivodnéni piedpokladaného pouziti ZP a provedeni KZ),
vseobecny popis ZP,

chemické slozeni kvantitativni a kvalitativni ZP,

vysledky preklinickych, fyzikalnich a chemickych zkousek,

validace zkousek,

baleni a znaceni ZP,

seznam pouzitych mezinarodnich, narodnich norem,

e vysledky analyzy rizik,

o certifikat Zivo¢isného materialu pro pouziti ve ZP z hlediska rizika BSE.

Plan klinickych zkousek

Kontrola podrobnych informaci napf. o divodech, tcelu, cilech, vybéru subjekti KZ, metodice, dale o fizeni a
monitorovani KZ. Plan musi byt podepsan zkousejicim a zadavatelem.

Doporuceni: Plan KZ by mél obsahovat naleZitosti v rozsahu normy CSN EN ISO 14155-2:2003.

Informace pro subjekty

Kontrola napf. srozumitelnosti, jednoznacnosti a uplnosti poskytnutych informaci v rozsahu stanoveném v § 10
odst. 2 zékona (informovany souhlas by mél byt také soucasti zdravotnické dokumentace subjektu zatazeného do
klinické zkousky).

Formular pro individualni zdznamy o subjektech KZ
Prezkoumani navrhu formulate, napt. jednoznacnost, identifikovatelnost formulafe.

Formulaie nezadoucich prihod
Piezkoumani navrhu formulare.

B. Kontrola klinické zkousky u poskytovatele zdravotni péce

1.

Pisemna smlouva mezi zadavatelem a poskytovatelem zdravotni péce a pisemna dohoda mezi zadavatelem a
zkousSejicim
Kontrola nahlédnutim (napt.datum, podpis, identifikace ZP, ochrana udaji, povinnost ml¢enlivosti).

Kopie osvéd&eni o zpiisobilosti pracovisté vystavené MZ CR
Kontrola platnosti, rozsah ptisobnosti.

Pisemny souhlas etické komise
Kontrola nahlédnutim zapisu z jednani komise (seznam c¢lent komise, identifikace ZP, zadavatelem piedlozena
dokumentace, datum a podpisy).



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Pisemny souhlas MZ CR
Kontrola nahlédnutim (specifikace KZ a ZP, datum a podpisy).

Kvalifikace zkousejiciho
Kontrola dokladi o odborné zpusobilosti zkousejiciho (odpovidajici kvalifikace, zkuSenosti a znalosti o pouziti
prislusného ZP, opravnéni zkousejiciho k vykonavani odpovidajici odborné ¢innosti).

Pisemné prohlaseni zkousejiciho

a) o schopnosti provést a dokoncit KZ,

b) o skuteCnosti, ze nema k pfedmétu KZ osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stiet zajmd.
Kontrola podpisu a data.

Prirucka zkousSejiciho
Kontrola souladu dokumentace technickych a klinickych tidajii o hodnoceném ZP s dokumentaci predlozenou tstavu
(viz Ptiloha 2 pism. A bod 9).

Zdravotnicky ZP urceny pro zkousku:
Kontrola znaceni obalu, atestu vystupni kontroly pro danou Sarzi ZP a predavaciho protokolu vcetné udaji o
Sarzi/Sarzich.

Navod k pouZiti/pribalova informace
Kontrola dostupnosti navodu pro uzivatele, porovnani ceské verze s originalni verzi navodu (kde je to aplikovatelné).

Plan klinickych zkousek

Kontrola formalnich nalezitosti (napi. podpisy, datum), event. dodate¢nych tuprav v planu, odsouhlasenych
zadavatelem KZ, kontrola stanoviska etické komise ke zméné v planu.

Doporuéeni: Plan KZ by mél osahovat naleZitosti v rozsahu normy CSN EN ISO 14155-2: 2003.

Vedeni zaznamu o pribéhu zkousky
Kontrola uplnosti, aktualnosti, Citelnosti, snadné identifikace a fizeni zdznamii a dokumentd, tj.evidence a archivace,
odpovédnosti a pravomoci.

Pieruseni, pred¢asné ukonceni KZ
Kontrola, zda predcasné ukonceni nebo preruseni KZ je fddné€ zdiivodnéno, podepsdno kompetentnimi osobami a
oznaceno datem.

Informace pro subjekty
Kontrola napf. srozumitelnosti, jednoznacnosti a Gplnosti poskytnutych informaci.

Informovany souhlas subjektu KZ
Kontrola podpisu, datumu, ¢itelnosti, zptisobu archivace.

Doklad o pojisténi / zptisobu nahrady skody
Kontrola rozsahu a tcelu pojisténi a jeho platnosti.

Formulare pro individualni ziznamy o subjektech KZ

Kontrola pfesnosti zaznamu, identifika¢ni oznaceni pacienta, uvedeni typu ZP/Sarze, Citelnosti podpisu zkousejiciho
nebo opravnéné osoby, dale kontrola zmén, data jejiho provedeni a podpisu osoby, kterd zménu provedla, evidence a
archivace.

Nezadouci prihody 5 )
Kontrola formulafa (napf. spravnost jejich vyplnéni), kontrola postupu ohlasovaci povinnosti (MZ CR, SUKL, eticka
komise, zadavatel).

Archivace dokumentace
Kontrola systému archivace — zkousejici uchovava dokumentaci ke KZ ZP véetné zavéreéné zpravy po dobu 10 let.

Ohlasovaci povinnost 5 )
Kontrola ohlaseni zaméru provést klinickou zkousku MZ CR a SUKL (ohlasuje zadavatel dle § 11 odst. 5 zakona ¢.
123/2000 Sb. a § 15 bod 1 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.).

Zavérecéna zprava o Kklinické zkousce ZP — doporucené schéma
Zavérecna zprava by méla obsahovat

a)

udaje evidenc¢niho charakteru,



nazev poskytovatele zdravotni péce, u néhoz bylo KH provedeno,
nazev a sidlo zadavatele KH,
nazev zdravotnického prostiedku véetné jeho vyrobee,
jméno a kvalifikaci zkousejiciho,
datum zahajeni KZ,
datum ukonceni KZ,
e datum vypracovani zavére¢né zpravy,
b) odborny obsah zavére¢né zpravy

e  strucna charakteristika klinického hodnoceni,

e udaje o ZP, naptf. strucny popis ZP, indikace, kontraindikace v souladu s ptibalovou informaci/navodem
k pouziti,

e udaje o ovéfeni vhodnosti ZP pro uréeny ucel pouziti — plan KZ (napt. cile KZ, odivodnéni, vybér kontrolni
skupiny, kritéria pro zafazeni subjektu do KZ, Iékatska péce o subjekty KZ, pouzité statistické metody, tdaje o
posouzeni ucinnosti a bezpecnosti ZP deklarované vyrobcem z hlediska ur¢eného tGcelu pouziti),

o diskuse, vSeobecné shrnuti, zaveéry,

e seznam pouzité odborné literatury,

¢) podpisy statutarniho organu poskytovatele zdravotni péce, statutarniho organu zadavatele KZ a zkousejiciho.

Zkousejici uchovava dokumentaci ke KZ ZP vcetné zaveérecné zpravy po dobu 10 let.

Doporuceni:
1. Voditkem pro vypracovani zavérecné zpravy mize byt vyhlaska ¢. 316/2000 Sb.
2. Dal$im voditkem, kterym se lze fidit, je Ptiloha C evropské harmonizované normy CSN EN ISO 14155-1:2003.

Doporuceni:

e Na internetové strance SUKL www.sukl.cz v rubrice Zdravotnické prostiredky je uveden pieklad textu doporudeni
NB-MED/2.7/Rec3: Hodnoceni klinickych udajia

e CSN EN ISO 14155 — 1: 2003 Clinical investigation of medical device for human subjects — Part 1: General
requirements

e EN ISO CSN 14155-2: 2003 Clinical investigation of medical device for human subjekt — Part 2: Clinical
investigation plans
Text obou norem je v angliéting. Normy Ize koupit na adrese Ceského normaliza¢niho institutu, Biskupsky dvir 5,
Praha (internetova stranka institutu www.csni.cz). Ceska verze uvedenych norem je v dobé vydani tohoto pokynu
v tisku.



Piiloha 3

Zpusob prokazani bezpecnosti a vhodnosti ZP

Obecna ustanoveni

Zikon ¢. 123/2000 Sb.

Narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Nafrizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

A. Smérnice 93/42 EEC

B. CSN EN ISO 14155 —
1,2: 2003

§ 8 odst. 1

§15

§14

Priloha X odst. 1

Pifedmét normy

Zdravotnicky prostredek musi byt
vhodny pro pouziti pfi poskytovani
zdravotni péce; vhodnost
zdravotnického prostfedku pro
urceny ucel pouziti musi byt
ovétena jeho klinickym
hodnocenim nebo klinickymi
zkouskami, s vyjimkou

a) zdravotnického prostredku in
vitro,

b) zdravotnického prostiedku
uvedeného na trh v ¢lenskych
statech ES a oznaceného znackou
shody CE.

Bod 3 KH nebo KZ musi byt
provadény v souladu se zakonem
o zdravotnickych prostiedcich,
prilohou 10 k tomuto narizeni

Bod 5 Klinické hodnoceni nebo
klinické zkousky se neprovadéji u
zdravotnickych prostredki

v ptipadech stanovenych zadkonem
o zdravotnickych prostfedcich.

Zajimavé je, ze znéni § 15 je pro
klinické zkousky, i kdyz fesi i
klinické hodnoceni.

Bod 1 U aktivnich prostredki
uréenych pro klinické zkousky
vyrobce nebo zplnomocnény
zastupce predlozi nejméné 60 dnt
pred zahajenim klinickych zkousek
ministerstvu a ustavu prohlaseni
podle pfilohy 6 k tomuto natizeni.
Priloha 6 Ustanoveni o aktivnich
prostredcich uréenych pro zvlastni
tcely

Priloha 7 Klinické hodnoceni a
klinické zkousky

U obou piiloh je odkaz na zédkon ¢.
123/2000 Sb.

Se zfetelem k pfisluSnym
harmonizovanym normam vychazi
pfiméfenost klinickych udaja tam,
kde je to vhodné,

1.1.1. ze souhrnu bézn¢ dostupné
odpovidajici védecké literatury
tykajici se dané¢ho tcelu pouziti a
pouzivanych technik, popf.

z kritického pisemného zhodnoceni
tohoto souhrnu, nebo

1.1.2. z vysledkd vSech
provedenych klinickych zkousek,
vcetné zkousek provedenych podle
v odst. 2 (postup klinické zkousky,
metody).

Pfedmét normy

- ochrana lidskych subjektt

- zajisténi védeckého fizeni
klinickych zkousek

- pomoc zadavateliim, asistentim
zadavatele, hodnotiteliim, etickym
komisim, zplnomocnénym osobam
a zakonnym organim zabyvajicim
se posuzovanim shody
zdravotnickych prostiedku.

Prechodnad ustanoveni § 52 odst. 2
Povoleni k pouziti zdravotnického
prostedku pii poskytovani
zdravotni péce vydané
ministerstvem nebo tstavem podle
§ 62 odst. 3 zakona ¢. 20/1966 Sb.,
0 péci o zdravi lidu, ve znéni
zakona ¢. 548/1991 Sb., se
povaZuje za doklad o splnéni
vhodnosti zdravotnického
prosti‘edku podle § 8. Tento
doklad je platny po dobu v ném
uvedenou; pokud v ném neni tato
doba uvedena, konci doba
pouzitelnosti zdravotnického
prostredku pfi poskytovani
zdravotni péce dnem 31.12.2005.

Klinické hodnoceni
Ziskani potiebnych udaji
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Zikon ¢. 123/2000 Shb.

NafFizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Naftizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

C. Smérnice 93/42 EEC

D. CSN EN ISO 14155 —
1,2: 2004

§ 8 odst. 2

Priloha 10 bod 1.3.

Piiloha 7 bod 1

Priloha X odst. 1

Klinické hodnoceni zdravotnického
prostredku — Pokud jsou pfedem a
v potiebné rozsahu dostateéné
vérohodné dokumentované klinické
udaje a zkuSenosti tykajici se
zdravotnického prostiedku, je
postacujici klinické hodnoceni.
Potiebné klinické udaje se ziskavaji
z

a) popisu metodiky a vysledkt
klinickych zkousek
zdravotnického prostifedku
véetné klinickych zkousek na
zvifatech,

b) publikovanych klinickych studii:
randomizovanych, riznych typt
vyhodnotitelnych
nerandomizovanych studii,
ptipadovych studii,

¢) resersi nebo jiného vyhodnoceni
publikovanych literarnich udaj
z dostupnych domacich nebo
zahrani¢nich databazi, nebo

d) dostupnych udaji jinych osob,

napf. zdravotni pojistovny, organi,

v jejichz kompetenci je provadéni

dohledu (vigilance), profesnich

sdruzeni.

Pfi posuzovani pfiméfenosti
klinickych udaju, se zretelem

k prislusnym harmonizovanym
normam, se vychazi z § 8 odst. 2
zékona.

Potiebné klinické udaje se ziskavaji
z porovnani souhrnu dostupné
védecké literatury vztahujici se ke
konkrétnimu aktivnimu prostiedku
a kritického pisemného posouzeni
tohoto porovnani.

Se zitetelem k prisluSnym
harmonizovanym normdam vychazi
primérenost klinickych udaju
tam, kde je to vhodné
1.1.1. ze souhrnu bézn¢ dostupné
odpovidajici védecké literatury
tykajici se dané¢ho celu pouziti a
pouzivanych technik, popf.
z kritického pisemného
zhodnoceni tohoto souhrnu.

Klinické hodnoceni norma netesi.
Literarni reserse slouzi jako
zakladni podklad pro klinické
zkousky.

Klinicka zkouska
Cil klinické zkousky

Zikon ¢. 123/2000 Sh.

Nafvizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Naftizeni vlady €. 154/2004 Sb.

E. Smérnice 93/42 EEC

F. CSN EN ISO 14155 —
1,2: 2004

§ 8 odst. 3

Priloha 10 odst. 2

Priloha 7 bod 2.1.

Priloha X odst. 2.1.

Bod 3.4. (14155-1) a bod 4.6.
(14155-2)

Klinickymi zkouSkami
zdravotnického prostiedku se
rozumi jeho systematické testovani
pfi dodrzeni uréeného ucelu pouziti

KZ musi
2.1. byt provadény v souladu
s Helsinskou deklaraci,

Ucelem klinickych zkousek
aktivniho prostfedku k uréenému
ucelu pouziti za normalnich
podminek je

Ugelem klinickych zkousek je:

- ovefit, zda provedeni klinické
zkousky zdravotnického
prostiedku za normalnich

Bod 3.4. Jakékoliv predpokladané a
planované systematické testovani,
provadéné na lidskych subjektech

k ovéfeni bezpe¢nosti a/nebo
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v podminkach stanovenych
vyrobcem provadéné zkousejicim
podle pfedem vypracovaného planu
klinickych zkousek, které spocivaji
v jeho aplikaci u fyzickych osob

s cilem

a) prokazat, zda zdravotnicky
prostfedek je vhodny pro pouziti
pfi poskytovani zdravotni péce
pfi dodrzeni urc¢eného ucelu
pouziti, zejména z hlediska jeho
bezpecnosti a G¢innosti,

b) zjistit jeho vliv na subjekt,
specifikovat jeho nezadouci
vedlejsi ucinky a zhodnotit, zda
predstavuji pfijatelna rizika pro
subjekt.

2.2. byt provedeny za okolnosti
podobnych normalnim podminkam
pouziti ZP,

2.3. zahrnovat prislusné
charakteristiky ZP, véetné
charakteristik tykajicich se
bezpecnosti a vykonu ZP a jeho
vlivu na pacienty.

2.1.1. ovefit, zda jejich G¢innost je
v souladu s pozadavky uvedenymi
v piiloze 1 bod 2,

2.1.2. uréit jejich nezadouci vedlejsi
ucinky a zhodnotit, zda predstavuji
pfijatelna rizika s ohledem na
ucinnost téchto prostiedkil.

podminek pouziti odpovida svym
provedenim charakteristikdm
podle Ptilohy I odst. 3., a

- ur¢it vSechny nezadouci vedlejsi
ucinky za normalnich podminek
pouziti a zhodnotit, zda s ohledem
na urceny ucel pouziti
zdravotnického prostredku
predstavuji pfijatelna rizika.

funk¢ni zpusobilosti uréitého
zdravotnického prostiedku.

Bod 4.6. Plan klinickych zkousek
musi zieteln€ identifikovat primarni
i sekundarni hypotézu a cile
klinickych zkousek spolu s
populacemi, pro néz ma byt ZP pii
klinickych zkouskach pouzit.

Klinicka zkouska
Eticka komise

Zikon ¢. 123/2000 Sh.

Nafvizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Naftizeni vlady €. 154/2004 Sb.

G. Smérnice 93/42 EEC

H. CSN ENISO 14155 -1:
2004

§ 9 odst. 4

Priloha 7 bod 2.3.

Bod 3.10.

Zadavatel je povinen pfislusné
etické komisi pfedem pisemné
oznamit zamér provést klinické
zkousky; spolu s ozndmenim
ptedlozi prislusnou dokumentaci.
Eticka komise udéli souhlas nebo
oznami nesouhlas s provadénim
klinické zkousky do 60 dnti ode dne
doruceni ozndmeni.

Otazku udéleni ¢i neudéleni
souhlasu etické komise s klinickym
hodnocenim natizeni vlady netesi.
Resi se pouze etické hledisko, tj.
napf. dodrzeni Helsinské deklarace.

Klinické zkousky museji byt
provadény podle planu klinickych
zkousek schvaleného etickou
komisi. Déale je odkaz na zakon €.
123/2000 Sb., § 8 odst. 4 (odkaz na
plan) a § 9 odst. 3 (poskytovatel
zdravotni péée hlasi MZ ustanoveni
komise).

Otazku udéleni ¢i neudéleni
souhlasu etické komise s klinickym
hodnocenim smérnice nefesi.

Resi se pouze etické hledisko, tj.
napf. dodrzeni Helsinské deklarace.

Etické komise — nezavisly a fadn¢
ustaveny kompetentni organ, jehoz
ukolem je odpoveédné zajistit, Ze je
zarucena bezpecnost, dusevni
pohoda a lidska prava subjekti,
zucastnénych pfi klinickych
zkouskach.

Klinicka zkouska
Informovany souhlas

Zikon ¢. 123/2000 Sh.

Nafvizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Naftizeni vlady €. 154/2004 Sb.

I. Smérnice 93/42 EEC

J. CSNENISO 14155—-1:
2004

§10 odst. 1,2,3 a4

Bod 6.7.

Uvedeny paragraf jednoznacné
stanovuje, ze
- pouceni resp. informace pro

Otazku informace pro pacienta a
informovaného souhlasu natizeni
vlady neftesi.

Otazku informace pro pacienta a
informovaného souhlasu natizeni
vlady nefesi.

Otazku informace pro pacienta a
informovaného souhlasu smérnice
neresi.

Pod uvedenym bodem jsou
podrobné rozepsany
- postup pro ziskavani
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pacienta musi byt pisemné,
srozumitelné a v jazyce, kterému
subjekt dobfe rozumi, a musi
obsahovat nalezitosti, které jsou
stanoveny v § 10 odst. 2 pism. a) az
f),

- pouceni je soucasti
informovaného souhlasu.
Zkousejici je povinen zajistit za
ucelem klinickych zkousek ziskani
informovaného souhlasu od
subjektu klinické zkousky — tuto
povinnost uklada § 14 odst. 2
pism. c).

informovaného souhlasu (bod
6.7.2),

- informace poskytnuté subjektu za
ucelem ziskani jeho souhlasu (bod
6.7.3),

- prohlaseni o informovaném
souhlasu (bod 6.7.4),

- dohoda o informovaném souhlasu
(bod 6.7.5).

Klinicka zkouska

Podminky provadéni klinickych zkouSek

Zikon ¢. 123/2000 Sb.

Narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Nafrizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

K. Smérnice 93/42 EEC

L. CSNENISO 14155-1:
2003

§ 11 odst. 1

Priloha 8 bod 2.2.

Priloha 7 bod 2.3.

Priloha X bod 2.3.

Bod 6.6.

Klinické zkousky mohou byt
zahajeny a provadény na subjektech
pouze v piipadech, jestlize

a) predvidatelna rizika a obtize
nepievazuji o¢ekavany piinos
pro subjekt,

b) byl ziskan informovany souhlas
subjektu,

¢) byl ziskan pisemny souhlas
etické komise s planem
klinickych zkousek,

d) jsou zahajeny a provadény pod
vedenim zkousejiciho,

e) v ptipadé nutnosti byla
provedena biologicko-
bezpecnostni zkouska, je
prokéazana bezpecnostné-
technicka nezavadnost pouziti
zdravotnického prostiedku.

Prohlaseni vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zastupce o
zdravotnickém prostiedku uréené¢ho
ke zkousce obsahuje

2.2.1. udaje umoziujici identifikaci
tohoto prostredku,

2.2.2. plan klinickych zkousek,

2.2.3. stanovisko piislusné etické
komise,

2.2.4. jméno a pfijmeni osoby, ktera
zadava provedeni klinické
zkousky a jméno a pfijmeni
lékare provadéjiciho klinickou
zkousku,

2.2.5. misto, datum zahdajeni a
planovana doba trvani klinické
zkousky,

2.2.6. prohléseni, ze ptislusny
zdravotnicky prostfedek
vyhovuje zékladnim
pozadavkim s vyjimkou
hledisek, které jsou predmétem

Klinické zkousky musi

2.3.1. byt provadény podle planu
klinickych zkousek schvaleného
etickou komisi,

2.3.2. obsahovat odpovidajici pocet
porovnéni, aby byla zaru¢ena
védecka platnost zavéru,

2.3.3. byt provedeny za okolnosti
rovnocennych normalnim
podminkam pouziti aktivniho
prostredku,

2.3.4. ovétit prislusné
charakteristiky aktivniho
prostfedku a vliv tohoto
prostiedku na pacienta,

2.3.5. zahrnovat postupy pfimétené
aktivnimu prostfedku, u n¢hoz
se klinické zkousky provadéji.

2.3.1. Klinické zkousky se
provadéji na zaklade ptislusného
planu. Zkousky musi obsahovat
odpovidajici pocet pozorovani,
aby byla zarucena védecka
platnost zavéru.

2.3.2. Postupy pouzité pii
zkouskach musi byt pfiméfené.

2.3.3. Klinické zkousky musi byt
provedeny za okolnosti
podobnych normalnim
podminkam pouziti prostredku.

2.3.4. Vyzkousi se vSechny
pfislusné charakteristiky
prostiedku, vcetné charakteristik
tykajicich se bezpe¢nosti a
vykonu prostiedku a jeho vlivu
na pacienty.

2.3.5. Vsechny nezadouci ptihody
se zaznamenaji a ohlasi
kompetentnimu organu.

Z4dné klinické zkousky nelze

zahajit, dokud

a) neni sestaven a podepsan plan
klinickych zkousek,

b) nebylo ziskéano stanovisko
a/nebo schvéleni etické komise,

¢) nebylo ziskano zakonné povoleni
nebo schvaleni, pripada-li
v uvahu.
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| zkousek.

Klinicka zkouska
Ohlasovaci povinnost

Zikon ¢. 123/2000 Sb.

Narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Nafrizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

M. Smérnice 93/42 EEC

N. CSN EN ISO 14155 —
1,2: 2003

§ 11 odst. S

§ 15 bod 1

§ 14 bod 1

Clanek 15

O zaméru provést klinické zkousky
byly pted jejich zahajenim pisemné
informovany — ministerstvo nebo
pfislusny urad ¢lenského statu EU,
ve kterém maji byt klinické
zkousky provadény.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce oznamuje zdmer provést
klinickou zkousku ministerstvu a
ustavu.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce predlozi nejméné 60 dnt
pred zahajenim klinickych zkousek
ministerstvu a Gstavu prohlaseni
podle Ptilohy 6 k tomuto natizeni.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce ustaveny v EU postupuje
dle Prilohy VIII a informuje
kompetentni organy ¢lenskych
statl, ve kterych maji byt zkousky
provadény.

Norma neftesi.

Klinicka zkouska
Dokumentace ke klinické zkouSce

Zikon ¢. 123/2000 Shb.

NaFizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Naftizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

Smérnice 93/42 EEC

CSN EN ISO 14155 — 1,2:
2003

§ 12 odst. 2

Piiloha 8 bod 2.2. a 3.2.

Priloha 6 bod 2.2.

Piiloha VIII bod 2.2. a 3.2.

Bod 7 (14155-1),
body 1 -4 (14155-2)

pism. a) - pied zahdjenim

klinickych zkousek

1. smlouva mezi zadavatelem a

poskytovatelem zdravotni péce,

2. ptirucku zkousejiciho, kterou se
rozumi soubor pfislusnych
informaci znamych pted
zahéjenim klinickych zkousek,
zejména informaci
harmonizovanych s pravem a
doporucenimi ES (odkaz na
smérnici 93/42/EEC, CSN EN
540),

. plan klinickych zkousek,

. pisemny souhlas etické komise,

. informovany souhlas,

. soubor dokumentti obsahujici
potiebné udaje o subjektech a o
zdravotnickém prostiedku,

7. seznam lé¢iv a zpusob jejich

podavani subjektu,

AN D A~ W

Dokumentace ke klinickym

zkouskam musi obsahovat napf.

3.2.1. v8eobecny popis prostiedku,

3.2.2. konstrukéni vykresy,
predpokladané vyrobni
technologie, zejména pokud jde
o sterilizaci, dale vykresy ¢asti,
podsestav a obvod,

3.2.3. popisy a vysvétleni nezbytné
k porozumeéni vyse uvedenym
vykrestiim, schématiim a ¢innosti
tohoto prostredku,

3.2.4. vysledky analyzy rizik,
seznam ¢astecné nebo plné
pouzitych harmonizovanych
norem a popis feseni ptijatych
pro splnéni zakladnich
pozadavk, jestlize tyto normy
nebyly pouzity,
vysledky konstrukénich vypocti,

provedenych kontrol,

Dokumentace ke klinickym

zkouskam musi obsahovat

2.2.1. Gdaje umoznujici tento
prostiedek identifikovat,

2.2.2. plan klinickych zkousek
(tcel, obsah, rozsah a pocet ZP),

2.2.3. jméno 1ékate a nazev
zdravotnického zafizeni nebo
obchodni nazev firmy osoby,
opravnéné poskytovat zdravotni
péci podle zvlastnich pravnich
predpist, ktera je odpovédna za
provadéni klinickych zkousek,
datum planovaného zahgjeni
téchto zkousek a doba jejich
trvani,

2.2.4. prohlaseni, ze tento ZP
vyhovuje zdkladnim
pozadavkliim s vyjimkou
hledisek, ktera tvoii predmét
klinickych zkousek, a Zze

Pozadavky na dokumentaci vychazi
z Prohlaseni vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zastupce v EU,
které napt. obsahuje

- data potiebna k identifikaci ZP,

- plan klinickych zkousek, ucel a
pocet ZP,

- stanovisko etické komise,

- jméno 1ékafe nebo jiné povéiené
osoby a instituce odpoveédné za
zkousky,

- misto, datum zapoceti a délku
trvani zkousek,

- prohlaseni, ze tento ZP vyhovuje
zakladnim pozadavkiim
s vyjimkou hledisek, ktera tvoii
predmeét klinickych zkousek, a ze
s ohledem na tato hlediska byla
ucinéna vSechna predbézna
opatieni k ochrané zdravi a
bezpecnosti pacienta.

Dokumentace uvedena v bodech 7.2

a 7.3 musi byt pfipravena pred

zahajenim klinickych zkousek.

7.2 Ptirucka zkousejiciho obsahuje

napf.

- soupis literatury a zhodnoceni,
podporujici odtivodnéni uréeného
ucelu pouziti ZP a navrhu
klinickych zkousek,

- vS§eobecny popis ZP,

- popis mechanismu pasobeni ZP
spolu s podptirnou védeckou
literaturou, navod k pouziti a
rovnéz, je-li to dilezité, navod
vyrobce na instalaci,

- popis piedpokladanych klinickych
vlastnosti,

- popis materialt,

- preklinické zkousky,

- vysledky analyzy rizik.

7.3 Ostatni dokumenty, napf.
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8. zplisob nahrady $kody pro ptipad
ujmy na zdravi subjekti.

pism.b) - v prubéhu klinickych

zkousek zaznamy o

1. ¢innostech provadénych podle
planu klinickych zkousek,

2. ptedem nepredvidanych jevech a
opatfenich provedenych nad
ramec planu klinickych zkousek,

3. nezadoucich ptihodach, pokud

technickych zkousek, poptipadé
dal$ich opatfeni.

s ptihlédnutim k t€émto
hlediskiim byla u¢inéna
predbézna opatieni k ochrané
zdravi a bezpecnosti fyzické
osoby, na které se klinicka
zkouska bude provadeét.

- plan klinickych zkousek -
podrobné popsan v 14155-2 (body
1-4),

- aktualni zivotopis zkousejicich,

- nazev instituce, ve které budou
klinické zkousky probihat,

- pisemné stanovisko etické komise,

- korespondence s utady, jak je
vyzadovana narodni legislativou
(ohlasovaci povinnost).

dojde k jejich vzniku.
Klinicka zkouska/klinické hodnoceni
Zpusobilost pracovist’ k provadéni klinického hodnoceni nebo klinickych zkousek
Zikon 123/2000 Sb. NaFizeni vlady ¢. 336/2004 Sb. Naftizeni vlady ¢. 154/2004 Sb. Smérnice 93/42 EEC CSN EN ISO 14155 - 1,2:
SE 2003

Pokud je pracovisté zptisobilé
k provadéni klinického hodnoceni /
zkousky, vyda MZ osvédceni.

Zpusobilost pracovisté ke
klinickému hodnoceni / zkouSkam
nefesi.

Zpusobilost pracovisté ke
klinickému hodnoceni / zkouSkam
neiesi.

Zpusobilost pracovisté ke
klinickému hodnoceni / zkouSkam
neresi.

Zpusobilost pracovisté ke
klinickému hodnoceni/zkouskam
nefesi

Klinicka zkouska
Zavérecna zprava

Zikon ¢. 123/2000 Sh.

Nafvizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Naftizeni vlady ¢&. 154/2004 Sb.

Smérnice 93/42 EEC

CSN EN ISO 14155 — 1:2003

§ 12 odst. 2 pism. b)

Priloha 10 bod 3

Priloha 7 bod 3

Priloha X bod 2.3.7.

Priloha C

Zavérecna zprava o klinickych
zkouskach zahrnuje zejména popis
metodiky a navrhu klinické
zkousky, analyzu vsech
soustfedénych udaji ze
zainteresovanych pracovist’, véetné
kritického posouzeni jejich
klinického vyhodnoceni a
pfislusnou statistickou analyzu,
udaje od vsech subjektl, pficemz
zadny subjekt nesmi byt
identifikovatelny z této zpravy ani
ze zvetejnénych vysledk.
Podepisuje zkousejici, statutarni
organ zadavatele, statutarni organ
poskytovatele zdravotni péce.

Odkazuje na zakon ¢. 123/2000 Sb.

Po ukonceni klinickych zkousek se
zpracovava zaveérecna pisemna
zprava, ktera musi obsahovat
kritické posouzeni vSech udaji
shromazdénych béhem klinické
zkousky nebo klinického
hodnoceni.

Kdo podepisuje neni uréeno (neni
zde uveden odkaz na zakon ¢.
123/2000 Sb.).

Pisemna zprava podepsana
zkous$ejicim musi obsahovat
kritické zhodnoceni vSech udaji
shroméazdénych béhem klinickych
zkousek.

Tato pfiloha specifikuje strukturu a
obsah zavérecné zpravy

C.2 Titulni strana

C.3 Souhmn

C.4 Obsah

C.5 Uvod

C.6 Materialy a metody

C.7 Vysledky

C.8 Diskuse a celkové zaveéry
C.9 Zkratky a definice

C.10 Etika

C.11 Zkousejici a administrativni
struktura klinickych zkousek
C.12 Podpisovy blok

C.13 Prilohy ke zprave
Jednotlivé body jsou v piiloze
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[ (Viz vyhlaska €. 316/2000 Sb.)

| podrobné rozepsany.

Klinicka zkou$ka a klinické hodnoceni

Doba uchovani dokumentace

Zikon &. 123/2000 Sb.

Nafrizeni vlady ¢&. 336/2004 Sb.

Nafrizeni vlady &. 154/2004 Sb.

Smérnice 93/42 EEC

CSN EN ISO 14155 — 1: 2003

§ 14 odst. 1 pism. d), odst. 2 pism.
¢) bod 2.

Piiloha 8 bod 4

Priloha VIII ¢lanek 4

Bod 8.2. pism. n)

Zkousejici je povinen uchovavat
dokumentaci ke klinickému
hodnoceni i zkouskam po dobu 10
let.

Informace obsazené v prohlaseni
podle této ptilohy uchovava osoba,
ktera prohlaseni vydava, po dobu 5
let.

Naftizeni vlady archivaci
dokumentace nefesi.

Informace obsazené v prohlaseni
podle této ptilohy uchovava osoba,
ktera prohlaseni vydava, po dobu 5
let.

Zadavatel musi shromazd’ovat,
uchovavat, bezpe¢né udrzovat a
zajist'ovat s pfisluSnymi stranami
kompletaci dokumentt uvedenych
v bodé 7 a dale

- kopii podepsanych a datovanych
zprav o vysetieni,

- zaznamy o jakykoliv nezadoucich
ptihodach a vedlejsich ucincich
ZP, jez byl oznameny zadavateli
béhem klinickych zkousek,

- vesker€ statistické analyzy na
souvisejici podpurné udaje,

- z&vérecnou zpravu o KZ.

Dobu archivace norma neuvadi.
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Piiloha 4
Piistup k provadéni KH/KZ po 01.05.2004

ZMENY PO VSTUPU DO EU
ZP jiz byl uveden na trh | | ZP je v procesu posuzovani ZP je v procesu posuzovani
vEU shody v EU shody v CR a oznaéeni CE
a ma jiz oznaceni CE a oznaceni CE jeSté nema jeSté nema
¥ v
Spliiuje podminku v Posuzovani se proyédi
§8 pism. b) Posuzovani se provadi NO se sidlem v CR
v EU NO usazenou v
v mimo CR KH/KZ se provadi
Neni potieba ‘ dle pﬁsluéné&o NV pro ZP
provadét — §15, Priloha X
dalsi KH/KZ KH/KZ se provadi §14, ptiloha 7
dle poZadavki NO,
prislusné smérnice v ‘
zemi NO KH/KZ se provadi
v (EN ISO 14 155-1,2) dle po¥adavki
Spinéni zakona ¢. 123/2000 Sh.
ohlasovaci
povinnosti |
(vypInéni —
formulara &.13, Spinéni Y
14, 15 viz NV ohlasovaci SpInéni
& 336/04) povinnosti ohlaSovaci
(vyplnéni povinnosti
formulara (vyplnéni
¢.13, 14, 15 viz formulaiu ¢.13,
NV ¢&. 336/04) 14, 15, viz NV
¢. 336/04)
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