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Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv [2]

Novy zakon o I€ivech
- oblast klinickych hodnoceni I&iv

Alice Némcova, MUDr.
Sekce registraci
Vedouci oddleni klinickeho hodnoceni

. cI’
.‘ SU KL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008
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Novy zakon o I€ivech

zakon ¢. 378/2007 Sb. o f@vech a
0 zménach nékterych souvisejicich zakoid
(zakon o |&ivech)

(dale jen ,zakon®)

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Obsah sdleni []

s, Klinicka hodnoceni humannich LP § 51-59

= zmény v oblasti KH

= dopad zmeén na &innost SUKL
= dopad zmen na cinnosti EK
Grantové a vyzkumné projekty
Z

Q

verejnované informace o KH

s, Shrnuti, diskuze

¢, SUKL MUDr. Alice Némcové: EK, 25.1.2008



Klinické hodnoceni humannich LP §51 [5]

Definice —zustava stejna

1.odst. —pravidla pro KH sanevztahuji naneintervenéni
studie (LP pouzitych v souladu s SPC)

prava, bezpé&nost, kvalita zivota> zajmy védy a
spolenosti

v souladu se sénnici 2005/28/EK

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Klinické hodnoceni humannich LP § 51 odst.[(1)

> ostatni definice —obsah neznénén

> Informovany souhlas —

»> projev viile k U¢asti
» datum + vlastnorué¢ni podpis SH
» Jinak beze znmEn

» Rozsah uddja zpisob poskytovani vyhlaska

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Ochrana subjekti hodnoceni § 52 [7]

» Definice zkousejiciho

» odpovida za pribéh KH v daném misg

» povinnost zkousSejicihazajistit dodrzeni zadkona @i
provadéni KH u zranitelnych SH

> riziko/benefit — posouzen SUKL a EK — trvale sledova

» pojisténi — odpowvednosti za Skodu pro zkousejiciho a
zadavatele jehoz progednictvim je zajishho |
odskodrni v pripade smrti SH nebo v fpact skody
vzniklé na zdravi SH v ikledku provaéni KH —
uzawveni pojistky je povinen zajistit zadavatel

" cI
° SUKL MUDr. Alice Némcova: EK, 25.1.2008



Ochrana SH 8 52 — nezletilé osoby [&]

» byl ziskan IS odi ¢, nebo zakon. zastupce

» Informace SH na urovni odpovidajici schopnosti
DOrozungt
NE - pobidka nebo finaimi castka mimo kompenzace

Prinos KH vice paciein, je-li zasada dilezité pro
ovéreni Udai a dat z KH na dosjych

KH v souladu s pokyny Komise a agentury

Minimalizace bolesti, nepohodli, stresu — trvale
sledovano v pibehu KH

» Protokol — souhlas EK = zkuSenosti v oblasti
détskeho lékarstvi ¢i stanovisko experta

YV V¥V

YV V

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Ochrana subjekti hodnoceni § 52 [9]

»> Zletilé osoby pravré nezpisobile—stejné

- pravidla podobna jako wd

» Akutni situace — stejné

- vyslovné vyjadeni EK k postupu zazovani SH
- uvedeno ve stanovisku EK

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



[10]

e, SUKL

ETICKA KOMISE

8§ 53



Eticka komise §53 [11]

> ustavujeZZ neboMZ CR  (jiz NE krajsky (ad)

» EK mize na zaklad pisemné dohodyzavirené
se ZZ, které 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

\-.J SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Eticka komise §53 [12]

Q)

Slozeni - I¢len bez zdrav. vadlani a bez odborné
védecke kvalifikace + Elen bez pracowpravniho
vztahu nebo zavislého postaveni keavatel

Q)

souhlas se zvejrenim informaci ailenstvi

nevyjaduje se k zadosti o KH, naémz ma osobni
zajem

Q)

Q)

mlcenlivost

\-.J SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



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 zdravotnického z#azeni

> IP/IS

> zajiSténi odskodréni nebo pojisS€ni - zkouSejicho
a zadavatele

» odmény a kompenzace

» zpusob naboru

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Eticka komise §53 odst. 3a 4 [14]

EK pro multicentricka hodnoceni (MEK)-

> na vlastni zadost - MZCR s gihlédnutim
k stanovisku SUKL

» ustaveni EK, ueni MEK, zneény 1 zanik -
neprodleg hlasit SUKL;v pripads zaniku - i videm
zadavatelm KH, nad kterymi vykonava EK
dohled -informaci poskytuje, kdo EK ustavil nebo
urcil

\-.J SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Etickda komise § 53 odst. 6 [15]

Zadavatel

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

\..J SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Etickda komise § 53 odst. 9 [16]

Stanovisko EK -do 60 dni ode dne doréeni
zadosti

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

» 1x doplreni dokumentace - zastaveéas

> poskytne zadavateli + SUKL

\-.J SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Eticka komise §53 [17]

= dohled nad KH, ke kteremu dala souhlas - min. 1x
rocne

© uchovavani zaznam

=~ nejmérk 3 roky od ukoreni KH ve ZZ -blize vyhlaska

<~ EK - dotasné¢i trvalé odvolani souhlasu blize
vyhlaska

. cI’
.‘ SU KL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



MEK - stanovisko § 54 [18]

= zadavatel - zadost 1 MEK + sgasre LEK

= LEK - neni opravina 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 Z&R -
platné pouze je-li souhlas MEK + SUKL

\-.J SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



MEK - stanovisko § 54 [19]

Odvolani souhlasu-
=~ LEK - vztahuje se k danému mistu hodnoceni
= MEK - plati v celé CR

ohrozena bezpénost SH - ihned

jiné davody - nejprve si vyzada stanovisko zadavatele,
piripadné zkousejiciho a LEK

~
~

\-.J SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Zahajeni KH § 55 [20]

- souhlas SUKL + MEK (EK)
SUKL - fidi se Spravnintadem

validace 10 dmi - 1x vyzva - doplréni do 90 dni

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

=> 90 ( + 90) did
od oznameni jeji Uplnosti zadavateli

Q)

Q)

. cI’
.‘ SU KL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Prabéh a ukonéeni KH § 56 [21]

Q

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

aktualizace IB - 1x roéné

Informace o ukopﬁem’ — zasilad zadavatel -
MEK + LEK + SUKL

= 90 dni ; do 15 di pri predcasném ukoéeni

Q)

Q)

\-.J SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Vyroba hodnocenych LP, dovoz a dozor 8 57 [22]

Q

Povoleni k vyrob

Uprava ped pouzitim LP ai@balovani —
| ve ZZ osobami oprawmymi LP
pripravovat nebo upravovat

Dozor SUKL — SKP, SVP, SLP —
INnspektdi

Obaly—blize vyhlaska

Q

)

Q

. cI’
.‘ SU KL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Zmeéna zadavatele § 59 [23]

Zmeéna zadavatele

= Prevod rékterych povinnosti na jinou osobu
= Formou zadosti (jen k 1 KH)

= Upresreni prednetu zadosti

=~ Zduvodreni

= Datum evodu

= Souhlas obou — gvodni i novy

\..J SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



§ 99 — zvéejnované udaje [24]

Zverejnovane udaje, udaje fistupné vaejnosti
a ochrana udaj

v

Ustav zvéejni:

Odst. 1 pism. e} seznam EK

= Qdst. 1 pism. f) informace o
SpLP schvalené MZCR

KH, ktera je umoznéno zahajit v CR
s vyjimkou BE a studii l.faze

O]
O

Q SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



§ 99 — zvéejnované udaje [25]

Ve

Udaje o KH:

nazev KH, EudraCT numbsiislo protokolu
zadavatel (kontakt?)

upresréni SH, indikace

souhlas SUKL, souhlas MEK

datum zahajeni, ukdeni

dilezité informace
=~ Informovany souhlas

QIO R QBN QBN QBN Q)

Q)

\-.J SUKL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



Statni ustav pro kontrolu |é €iv [ 26 ]

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

. cI’
.‘ SU KL MUDr. Alice Némcovd; EK, 25.1.2008



