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‘ ® : SU KL Zadavatel — povinnosti a odpovédnost

Pravni ramec:

%, Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a zméné nékterych
souvisejicich zakonU (zakon o |éCivech) ve znéni pozdéjsich
predpisU

% Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich
podminkach klinického hodnoceni IéCivych pripravki

% ICH E6 (R2) Good Clinical Practice, dated 9 November 2016

(International Conference On Harmonisation Of Technical

Requirements For Registration Of Pharmaceuticals For Human
Use)
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‘ ® | SU KL Zadavatel — povinnosti a odpovédnost 3

Zadavatel - definice:

= osoba, spolecnost, instituce nebo organizace, ktera
pfijimd odpovédnost za zahajeni, vedeni a/nebo
financovani KH

- pokud sidlo mimo tzemi CR, EU nebo EEA - ustanovit
opravneneého zastupce = legal representative

- CRO (Contract Research Organization = Smluvni
Vyzkumna Organizace) - zadavatel je opravnén nékteré
povinnosti prenést na CRO, avsak presto nese konecnou
odpovédnost za kvalitu a integritu udaju ziskanych z KH
(R2)
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‘ ® : SU KL Zadavatel — povinnosti a odpovédnost

Zadavatel — z pohledu

=, Komercni zadavatel: poskytuje zdarma hodnocené LP a pripadné
pomucky pouzivané pro jejich podani

", Nekomercni zadavatel: v pripadé hodnocenych pfipravki
registrovanych v CR, neni poskytnuti hodnocenych LP zdarma
povinné

- moznost zazadat SUKL, aby za néj zadaval SUSARy do
EudraVigilance databaze

- moznost zazadat SUKL o prominuti poplatku za posouzeni KH

Pozndmka: zadavatel komercni (= farmaceutickd spolecnost) vs
nekomercni (= KH na nichZ se nepodili vyrobci LP, ani osoby s nimi
obchodné propojené)
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Zadavatel — povinnosti a odpovédnost obecné

QNOQ

QNOQ

Q)

Dodrzovani pravnich predpisti a GCP

PIna odpovédnost za pripravu, provedeni a zpracovani dat KH
Quality Managment (R2): zodpovédnosti zadavatele zajistit fizeni
kvality; zabezpecit, ze studie jak je navrzena je bezpecna a
proveditelna + ,, Protocols, case report forms, and other operational
documents should be clear, concise, and consistent.”

Risk Managment (R2)

Uchovavani vSech zakladnich dokumentu v souladu s platnou
legislativou (Vyhlaska o SKP, Pfiloha 3)

Elektronickeé systémy — validované, zabezpeceny k zabranéni

neopravnéného vniknuti, dokumentujici zmény udaju
(R2-upresnéni, SOPs,)

SH - jednoznacny identifikacni kéd subjektt hodnoceni
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Zadavatel — povinnosti a odpovédnost obecné

% Zajisténi dozoru nad prtiibéhem KH (R2-centralni monitoring,
monitoring plan, non-compliance)

- Monitoring, Audit

- Moznost zalozit IDMC (Independent Data-Monitoring
Committee)

, Pristup k dokumentaci KH
=~ Vybér zkousejiciho a centra
— zhodnoceni vhodnosti centra zadavatelem — studie feasibility

= Smlouvy mezi zadavatelem, zkousejicim/zdravotnickym
zarizenim a veskerymi dalSimi stranami zapojenymi do KH —
pisemna forma
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Zadavatel — povinnosti a odpovédnost obecné

%, Zajistuje zaslepeni KH, randomizace

=, Periodické hodnoceni bezpecnosti HLP

=, Kompenzace a odmény pro subjekty hodnoceni a
zkousejici

", Informace o hodnocenych LP + poskytovani LP

(testované, srovnavaci, non-IMP neregistrované) +
nakladani s LP a likvidace LP

%, Financovani KH
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Zadavatel, povinnosti pred zahajenim KH

Zadavatel

- predkladd 7adost o povoleni / ohladeni KH na SUKL +
prislusnym EK

- uzavre pojisténi odpovednosti za skodu vzniklou v
souvislosti s KH pro zkousejiciho a zadavatele - pojisténi
ma zajistit i odskodnéni v pripadé smrti subjektu
hodnoceni nebo v pripadé skody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v dusledku provadéni KH

(financni ndleZitosti véetné pojisténi posuzuje eticka komise
—viz § 53, odstavec 7)
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Zadavatel, povinnosti pred zahajenim KH

KH muze byt zadavatelem zahdajeno pouze:
A) Se souhlasnym stanoviskem etické komise

B) Ustav vydal povoleni nebo nezamitl KH, které (dle odstavce
5, § 55) podléha ohlaseni, anebo oznamil zadavateli, ze proti
ohlasovanému KH nema namitky

Pozndmka: EK i SUKL musi schvdlit totoZnou dokumentaci (napf
stejné verze ICF, stejné verze protokolu + pripadného dodatku k
protokolu)
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Zadavatel, povinnosti po zahajeni KH

- Informovat SUKL a etické komise (MEK zadavatel, LEK
zkousSejici) o zahajeni KH (do 60 dnd od zahdjeni)

- Prdbéiné vyhodnocuje postup KH, bezpecénost LP, pripadné
kritické parametry ucinnosti = Cini prislusna opatreni -
aktualizace dokumentace (dodatky, 1B, DSUR,...), event.
zména/ukonceni KH

- Podava hlaseni z KH (zah3ajeni, prubézné zpravy — Annual
report = zprdva o pribéhu KH, preruseni, USR/USM,
farmakovigilan¢ni hlaseni..)
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Zadavatel, povinnosti po zahajeni KH

Zadavatel neprodlené pisemné informuje SUKL a pFisluiné EK o:
a) Zméné svého sidla/adresy

(x Pokud zména ICO = novy zadavatel = postup jako pfi zméné
zadavatele)

b) Novych poznatcich o hodnoceném LP
c) Zastaveni vyvoje LP

d) Opatreni uradu cizich statd nebo EK, kterd se vztahuiji k
danému KH a mohou ovlivnit bezpecnost subjektt hodnoceni

e)Prerudeni nebo predéasného ukonéeni KH v Ceské republice
(do 15 dnd, obsahuje udaje dle vyhlasky o SKP)
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S SU KL POVINNA HLASEN{ V KH 12
Zmeéna zadavatele (§ 59 zakon o lé¢ivech; § 20 vyhlasky SKP)

Podstatna zména v KH — Ize provést a? po schvaleni (rozhodnuti SUKL)
Podléha nahradé vydajti K-004 K¢ 15.800,—
Pisemna zadost na SUKL

» Pravodni dopis — identifikace KH

» PUvodni zadavatel — sdéleni na koho ma byt KH prevedeno, dtvod

@ @

Q

» Novy zadavatel — prohlaseni, Zze obdrzel aktualni dokumentaci (prilozen
kompletni seznam predané dokumentace s Cislem a datem verze)

» Datum, kdy ma dojit ke zméné zadavatele

» Opatreni tykajici se dokumentace, medikace, IP/IS, pojisténi, smlouvy se
ZZ, aj. a plan zajisténi informovanosti o zméné — zkousejicim, EK, SH

» Aktualizace plnych moci (kontaktni osobé / CRO), CTA

Q

> Sankce (§ 105 odst. 6, ) ZoL) az 2 mil. K¢ pfi neoznameni zmeény zadavatele
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Zadavatel, povinnosti

- do 90 dnll od ukonéeni KH ozndmi na SUKL - ,,Informace o
ukonceni KH” x vyjimka: pri pred¢asném ukonceni KH se tato
lhdta zkracuje na 15 dnd + nutno uvést dlvody predéasného
ukonceni

- Souhrnna zprava — zadavatel vypracuje po ukoncené KH,
obsahuje zavery daného KH a jejich interpretaci

(verejné dostupné na: www.clinicaltrialsregister.eu)

- Uchovavani dokumentace
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' ® . SU KL Zadavatel — povinnosti a odpovédnost y

Zadavatel - legislativa sankce

(§ 105, odst. 6) Zadavatel se dopusti se spravniho deliktu tim, zZe

a) nezajisti uzavreni pojisténi odpovédnosti za Skodu podle § 52 odst. 3 pism faz 20 000 000,-
b) zahdjeni KH v rozporu s § 55 odst. 1 az 5 000 000,-

c¢) neinformuje o zahdjeni KH podle § 55 odst. 8

d) nesplni oznamovaci povinnost podle § 56 odst. 1 pism a) nebo odst. 5 nebo 6

e) neprijme okamzité opatieni k ochrané subjektd hodnoceni nebo neinformuje o novych skute¢nostech
pfijatych podle § 56 odst. 3 az 5 000 000,-

f) nevyhodnocuje a neaktualizuje soubor informaci pro zkousejiciho podle § 56 odst. 4

g) neuchovava dokumentaci podle § 56 odst. 7 az 5 000 000,-

h) nevede zdznamy nebo je neposkytne podle § 58 odst. 3

i) neposkytne Udaje podle § 58 odst. 8

j) nezajisti hldseni podezieni na zdvainé neocekavané nezadouci Ucinky podle § 58 odst. 4 nebo 5

k) neinformuje zkousejici podle § 58 odst. 7

I) nepredlozi Zddost o zménu zadavatele podle § 59 odst. 1 nebo neoznami zménu zadavatele podle § 59 odst. 3
m) nezajisti provadéni klinického hodnoceni podle § 61 odst. 2 pism. b) az 5 000 000,-

0) neposkytne zkousejicimu LP nebo neuchova jejich vzorek podle § 61 odst. 2 pism. c)

- kde neni uvedeno jinak pokuta do 2 000 000,-
- event. moznost zakazu Cinnosti az na 2 roky
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