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. ® SL’J KL KH LPMT / REGULACE V CR

Obsah prezentace:

% Pravni rdmec KH v CR — pfiloha prezentace
% Regulace KH LPMT v CR

= Uloha SUKL

% Uloha etickych komisi

% Proces posouzeni KH SUKL
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Pravni ramec KH

% Legislativa CR
] zakony a vyhlasky
> Legislativa EU
| narizeni a smérnice
>, Dalsi pravni normy
] CR — pokyny SUKL, etickych komisi
'] EU - guideline and guidance or recommandation

Seznam pravnich predpist — v priloze prezentace
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SSUKL KH LPMT / REGULACE V CR \
Regulace KH LPMT v CR

= SUKL a EK
1 Posouzeni na sobé nezavisle (probiha oddélené, muze probihat
paralelné)

'] Pisemna zadost o povoleni KH
] CTA a dokumentace (pokyn KLH-20, verze 5; KLH-EK-01)

"1V souladu s pozadavky zdkona a vyhlasky, pokynt a doporuceni
1 Zadost o narodni posouzeni — kompletni dokumentace

1 Zadost o posouzeni ve tfeti (narodni) etapé VHP procedury
'] Uvadét Cislo VHP procedury

] Protokol, Investigator’s Brochure, IMPD — stejné, které bylo posouzeno
v druhé etapé VHP (podrobné dr. Kravackovad)
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Regulace KH LPMT v CR

=, SUKL — regula&ni autorita v oblasti lé¢iv

1 Statni urad (spravni fizeni posouzeni CTA)

] Povinnost dohledu nad dodrzovanim pravnich predpisu

|| Zajistit bezpecnost pacientu ¢i zdravych dobrovolnikd
uzivajicich studijni medikaci

] Posoudit kvalitu studijni medikace (hodnocenych LP
i zadavatelem dodavanych nehodnocenych LP)

"] Zajistit robustnost a validitu ziskanych dat

'] Dohled nad dodrzovanim zasad spravné klinické praxe

| Dohled nad priibéhem KH
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o, SUKL

Uloha SUKL

=, Posoudit bezpecnost a kvalitu LP
] Farmaceuticka dokumentace
] Preklinicka data (1B, dolozené literarni udaje)
=, Védecké opodstatnéni KH
[] Zdavodnéni provadéni KH
] Dolozena preklinicka data — IB, vysledky predchozich KH
] Design KH — Protokol
] DalSi dostupné informace
~, Risk/Benefit pro SH

] Riziko SH vyplyvajici z uc€asti (poddvdni IMP i AMP, posouzeni
vzhledem k dostupné a ovérené lecbé, procedury dané
protokolem...) vs. mozny pfinos pro SH, event. pro danou populaci

L] PribéZné sledovani a prehodnocovani na zdkladé doplnénych dat
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Uloha SUKL

=, Dodrzovani pozadavku legislativy a GCP
| Pozadavky dané zakonem o IécCivech a vyhlaskou SKP

"] Dodrzeni specifik pro CR (napf nezafazovdni rizikovych skupin
do KH s placebem; cizincu do studii, které nemaji primy prinos)

1 DodrZovani zasad GCP (ICH E6, smérnice 2005/28/ES)

-, Validita a uplnost dokumentace
] SpInéni pozadavk(i SUKL na pFfedlozenou dokumentaci (pokyny)
] Design studie

1 Splnéni formalnich nalezitosti (dokumenty si navzajem
neodporuji, jsou prehledné, udavaji jasné informace, jsou
srozumitelné)
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o, SUKL

Uloha SUKL

, Kontrola prtubéhu KH
I Posouzeni a schvaleni zmén dokumentace
| Sledovani pribéznych zprav a hlaseni z KH (SUSAR, DSUR)
] Event. kontrola priib&éhu KH (inspekce SUKL ¢&i jinych RA CS)
'] Pozastaveni &i ukonéeni KH SUKLem
I Spravni delikt (sankce); prestupek (pokuta)
s, Zverejnovani informaci o KH
] Web SUKL — databaze KH SUKL
] Register Clinical Trials — EudraCT databaze
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Zadost o povoleni KH LPMT SUKL

s, Povoleni (ohidseni se tykd pouze registrovanych LPMT v CR/EU)
%, Cas posouzeni SUKL 90 dni + mozno prodlouzit o dalich 90
", Nahrada vydaju K-001 K¢ 67.300,-

=, KH povahy genové terapie, jejimz vysledkem je modifikace
genetické identity SH, se nesmeji provadet

s, KH genové terapie, v nizZ je treba uprava LP pred jeho
podanim SH, nelze v soucasné dobé v CR provadeét (uprava

LPMT = priprava — musi byt provadéna v lékarnach — prostory tfida A
ve tridé B)
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0
PfedloZeni zadosti (CTA) na SUKL

s, CTA podava zadavatel nebo jim urcena osoba
| Original plné moci nebo uredné ovérenou kopii

| Povéreni pro zameéstnance

e, Dokumentace v pisemné formeé + elektronicky (dle pokynu
KLH-20) na podatelnu SUKL

s, Evidence doslé posty, pridéleni C. j., predani na odd. KH
%, Skenovani pisemnosti SUKL — pFiloZit prohldseni, Ze tisténé
texty jsou totozné s dokumenty na CD ¢i DVD

s, Nelze posilat dokumentaci kuryrem do vlastnich rukou
posuzovatelt
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o, SUKL

I

Oddeleni KH
-, Validace zadosti
"1 Kontrola formalnich nalezitosti dokumentace

| Kontrola plnych moci a povéreni — Pravni oddéleni
(Mgr. E. Jarosova)

| Kontrola nahrady vydaju

1 Zadani CTA do databaze KH SUKL

| Zavedeni spisu — sp. zn., pod kterou je KH vedeno po celou
dobu vyrizovani zadosti o KH

| Pridéleni klinického posuzovatele

"] Dopis zadavateli nebo kontaktni osob& — zahajeni SR

(potvrzeni prijeti zadosti o KH, event. vyzva k doplnéni
dokumentace)
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iy
Oddeleni KH

=, Posuzovatel KH (zdroven koordinator)
| Zajisti posouzeni dilCich casti dokumentace

I Posoudi klinickou ¢éast dokumentace a vypracuje hodnotici
Zpravu

| Posouzeni prekliniky

| Posouzeni farmaceutické dokumentace + hodnotici zprava
_|Externi expert — oponentsky posudek Ci konzultace

"I Posouzeni zdravotnického prostredku

_| Event. osloveni odborné |ékarskeé spolecnosti

] Zadani CTA do EudraCT databaze
] Koordinace posouzeni + kompilace pfipominek + vedeni SR
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o, SUKL

Oddeéeleni KH

>, Posuzovatel KH
1 Vyzva k doplInéni dokumentace

_| Zajisténi vyhodnoceni odpovedi na vyzvu a doplnéni
dokumentace

"] Vydani Rozhodnuti SUKL (povoleni/souhlas s ohlaenym KH)
| Doplnéni informaci do EudraCT databaze a do databaze KH
| Zverejnéni informaci o KH

| Archivace schvalené dokumentace

v

| Dohled nad bézicim KH (zpravy a hlaseni)
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Odd. LTB

Externi
expert

= DODA A

Databaze KH

ODD 0 HODNO
EudraCT databaze
» a )
(J (] - DU 0 d (] O d - c 0QGd
ovate : 0dd. zP Odborna Jina RA
da expe spoleCnost

Souhrn pripominek

moznost prerudeni SR / moznost stazeni zadosti

Vyzva k doplnéni dokumentace

moznost prerudeni SR / moinost stazeni zadosti

Posouzeni odpovédi na vyzvu

moznost prerudeni SR / moinost stazeni Zadosti

dalsi pfipominky pfi nedostatecné odpovédi na vyzvu

povoleni x zamitnuti

Zverejnéni povolenych KH

Clinical Trials Register
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i)
Dulezita upozornéni

%, Komunikace SUKL — pouze s kontaktni osobou uvedenou
v CTA (event. se zadavatelem)

 Pri dodani nevyzadané dokumentace v priibéhu
posuzovani — den predlozeni na SUKL = den 0

>, Dotazy ke konkrétnim KH — vzdy na prislusného
posuzovatele KH (uvést EudraCT number nebo sp. zn. SUKL)

=, Obecné dotazy ke KH

| Dr. A. Némcova - kdykoli

_| Ostatni posuzovatelé — pouze v konzultacnich hodinach
(Po a Ct 13-14 hod.)
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S SU KL KH LPMT / REGULACE V CR - ETICKE KOMISE -
ETICKE KOMISE

=, Nezavisly organ (posuzuje zadosti mimo spravni rizeni)
<, Verejné zaruky ochrany prav, bezpecnosti a zdravi SH
=, 2 typy EK

"I MEK — etické komise pro multicentricka KH

"] Vyjadreni za celou CR k #adosti o multicentrické KH
| LEK — mistni (lokalni) etické komise
I Schvaleni centra a zkousejiciho pro dané KH
%, Pouze souhlas MEK i LEK znamena schvaleni daného
centra EK
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o, SUKL

>, EK pro multicentricka KH (MEK)
111 v CR; zfizeny 2z, uréeny MZ €R na zakladé predloZené 74adosti
| V pripadé nesouhlasu
] Nelze provadét KH v CR

'] Nelze se odvolat, je mozné podat znovu zadost
o schvaleni ke stejné MEK

", Etické komise mistni (lokalni) (LEK)
1114 v CR — seznam s kontaktnimi tdaji na webu SUKL
] Zfizeny poskytovateli zdravotnich sluzeb (Z2)
_| PFi zamitnuti nelze provadét v daném centru
] EK musi byt uvedena v seznamu SUKL (stanoveno Zol)

1 Centrum ma LEK — nelze zadat o schvaleni centra
a zkousejiciho MEK ¢i jinou LEK

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1.10.2013
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o, SUKL

18

Etické komise — zverejnény se

http://www.sukl.cz/sukl/eticke-komise

ZNam

€« > D o A [ @®wes | wwwsuke

2 v | [ 24 ~ Hiedat pomoci Google

zafizeni.

& Zména v ukonEovani MRP zmén, kde ie CR
| o B 11 12 13 14 15 referencnim élenskym statem

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv informuje o
zméné v ukontovani MRP zmén registraci, kde je
23 24 25 26 27 28 29 &R referenénim Elenskym statem.

16 17 18 192 20 21 22

#% Sdéleni SUKL ze dne 13.9.2013 -
aktualizace

Uvolnéni Iétivého pripravku Gensi 40 mg, por. thl.

fim. 28x40ma k distribuci, vydeji a 1ééebnému
pouZiti.

s, Navstivte také nade daldi stranky

o Poznejte
‘.‘ svélé{(y {

nebezpecneleky.cz eRecept

Mohou nelegalni [€ly

Informaéni portdl

Informace k elektronickému

= Informaéni dopis - 1

Statni Ustav pro kontrolu 1€€iv zvefejnil informaéni
dopis o dileZitych informacich tykajicich se
pfipravku Neulasta a Neupogen, ktery je zasildn
drZitelem rozhodnuti o...

09.09. 2013

Informaéni dopis - Xarelto, Eliguis, Pradaxa

Statni Ustav pro kontrolu 1€¢iv zverejnil informaéni
dopis o dileZitjch informacich tykajicich se
pfipravku Xarelto, Eliquis a Pradaxa, ktery je zasilan
drzitelem...

Zabezpedeny portdl

piipominkovani * Bankovni spojeni

1 zobrazit celou sekci 1 zobrazit celou sekci

Archiv | Web er | ProhldSeni o pfistupnosti | Podminky vyuZivani slufeb webové prezentace

pro wefejnost poskedit Vade zdrawi? receptu pro lékdrny.
Ostatni &innosti Ufedni deska SUKL Sazebnik a poplatky Dalsi informace Kontakty
* Legislativa a pokyny * Dorugovani vefeinou * Formulaf pro platbu * Povéieni inspektofi * Ielefonni seznam
* Konzultace SUKL wyhlaskou nahrad vydaijé ... ¢ Veieiné zakazky * Regionalni pracovisté
* Administraéni &innost *+ Informace o prilbéhu ¢ Pokyny k dhradam o élavaci akce SUKL
* Pub ni &innost spravnich Fizeni poplatkd [ * Centralni kontakty
* Mezindrodni aktivity * Opatfeni obecné povahy * Uhrada nahrad widaiii * Etické komise * Podatelna - pokladna
* Externi spoluprice * Vyzwy SUKL odborné tkony ... = * Elekironicka podatelna
*+ Navrhy dokumenti SUKL k  * Uhrada spravnich poplatkd *+ Knihovna

71 zobrazit celou sekci

e | Z&sady ochrany

soukromi nivitévnikd stranek | Povinné informace | Kontakty | Mapa strének | Novinky e-mailem | RSS

n OPERACNIPROGRAM ~ PODPORUJEME 2010 ® SUKL. Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, om
ropel s ﬁ LIDSKE ZDROJE VASI BUDOUCNOST +420272 185 111
=3 fond vER svmomBA UG AZAMESTNANOST  www.esfer.cz posta@sukl.cz.

n

0 & 6
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o, SUKL

Etické komise — zverejnény seznam

RE2 reterte - ABZ.cz slovni., # | % Etické komise, Statni ds... X

€ > D o= #& [ ®Web | wwwsuklcz/sukl/eticke-komise

2 o | [ S - Hiedst pomoci Google

stfedisko

SUKL

Informacn

Léciva

UFedni

bnik a poplatky

Prehled partnerti

Databaze I&k
Databéze lékaren

Databdze klinic. hodnecent

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv

Zdravotnické prostiedky

Média

+420 272 185 111

telefonni seznam

m

Distribuce  SUKL

Farmaceuticky priimysl

Lékarny Zdravotnicka zafizeni

Uvod / SUKL / Dal2i informace / Etické komise

Etické komise

Posuzovani navrhd studii, které maji byt v €R realizovany, nezdvisle na sobé provadi Statni ustav pro k
|&€iv a nejméné jedna etickd komise. Etické komise se pfi posuzovani zamé&fuji zejména na posouzeni eti
stranky studie, kvalifikaci 1ékaiti a vybaveni pracovisté.

Etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni

V souladu s § 54 zakona & 378/2007 Sh., o légivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjdich predpisd, se Z3dosti o stanoviska v pfipadé multicentrickych klinickych haodnocenf predkladaji
etickym komisim pro multicentricka hodnoceni.

Etické komise ustavené pii zdravotnickych zarizenich

Seznam Etickych komisi ustavenych pfi zdravotnickych zafizenich (“lok3ini” etické komis

Pokyny a formulare

Pokyny a formulafe tykajici se stanoviska etické komise.

0 & 6
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o, SUKL

Etické komise — dopinéni jaké KH posuzuji — LP/ZP

eznam EK19.9. 2013 [Compatibility Mode] - Microsoft Excel
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Uloha etickych komisi

=, Posoudit etické aspekty KH
| Protokol — design, navrzena populace, vykony
1 IP/IS — srozumitelnost, obsah uvedenych informaci
"I Odmeény zkousejicim
-, Védecké opodstatnéni KH
| Protokol, IB, dostupna data — neprovadét obsolentni Ci zbytecna KH
| Validita preklinickych a predchozich klinickych dat
=, Posoudit technicko-organizacni zajisténi
| Centra — vhodnost zvoleného centra pro dané KH (vybaveni
centra, persondlni zajisténi, vytizeni...)

|| Zkousejici — kvalifikace, praxe, vytizeni, pfedchozi zkusenosti
s jim provadénymi KH (Protocol deviation, nedodrzovdni GCP..)
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o, SUKL

Uloha etickych komisi v priibéhu KH
=, Dohled nad prtiibéhem KH

I Intervaly urceny ve vydaném schvaleni KH
| Urcen rozsah — napt. predkladani zprav, kontrola EK v centru

=, EK — muze odvolat svuj souhlas

1 MEK — ukonéeni KH v celé CR
"] Informace zadavateli, zkougejicimu, LEK a SUKL
_| Zajisténi dalsi Iécby SH

| LEK — ukonceni KH v daném centru
] Informace zadavateli, zkougejicimu, MEK a SUKL

| Zajisténi dalSi 1éCby SH — Ize prevést do jiného centra nebo jejich
ucast ukoncit
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Uloha etickych komisi

", Dodrzovani prav subjektl hodnoceni
| Zajisténi smlouvy mezi zadavatelem a ZZ
_| Zajisténi odskodnéni SH — pojisténi zadavatele a zkousejiciho
| Protokol vs. dostupna, oveérena, schvalena lecba
| IP/IS — validita uvedenych informaci
| Naborové materialy — validita uvedenych informaci, etika sdéleni
| Ochrana zranitelnych SH
| Odmeény a kompenzace SH

s, Srozumitelnost a uplnost dokumentace

1 IP/IS — rozsah, forma, uplnost, gramatika a jazyk, cizi vyrazy,
odborné terminy

| Informacni materialy — dotazniky, navody, naborové materialy
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Regulace KH v CR

", EU regulace

"] Harmonizace pozadavkt na dokumentaci a provadéni KH
(smérnice, narizeni, doporuceni, jednotna zadost)
'] Odborné pracovni skupiny:
"I CTFG - Clinical Trials Facilitation Group (L. Kravackovad)
_| CAT — Committee for Advanced Therapies (T. Bordn, I. Haunerovad)

"I BWP - Biologics Working Party (B. Ladinovd, L. Zmatlikova)

I TIG + JOG - Telematic Implementation Groups + EudraCT Joint
Operational Group (A. Truneckova)

1 GCP IWG — GCP Inspectors Working Group (Z. Mertovad)

"I Vymeéna informaci — EudraCT databaze, EudraVigilance
databaze
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Moznost zahajeni a provedeni KH LPMT v CR

% Povoleni KH SUKL a soucasné
~, Schvaleni KH MEK a LEK
mmmm) opraviiuji zadavatele provést KH v CR

=, Schvaleni stejnych verzi dokumentu

>, SpInéni zavaznych sdéleni (platna po celou dobu
provadéni KH)
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Povoleni SUKL

%, Platné 12 mésicli, pokud zadavatel nezahdji, zanika jeho
platnost

%, Zadost o znovuvydani povoleni — min. 30 dni pied
vyprsenim lhaty
| Predklada se jako SA (kéd K-004 K¢ 15.800,-)
"I Predlozit seznam dokumentace (Cislo verze + datum)
"I Najiz predlozenopu dokumentaci pouze odkaz + predlozeni
aktualizované dokumentace
s, Po propadnuti — nova zadost o povoleni KH
"] Nutno podat zadost o povoleni/ohlaseni KH znovu (resubmission)
| Doba posouzeni a nahrada vydaji — dle typu KH

"I Najiz predlozenou dokumentaci pouze odkaz + predlozeni
aktualizované dokumentace
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