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Obsah:

%, legislativa

s, soucasti dokumentace KZZP
%, plan klinické zkousky (CIP)
*, prirucka zkousejiciho (IB)

=, informovany souhlas (ICF)
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Legislativa

%, Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,Zakon o ZP“)

Q)

Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich
na zdravotnické prostredky

Naftizeni vlady €. 55/2015 Sb., o technickych poZadavcich na aktivni
implantabilni zdravotnické prostredky

Q)

Q)

Vyhlaska €. 61/2015 Sb., o stanoveni vy3e nahrad vydajd za odborné
ukony provedené SUKL podle zakona o zdravotnickych prostredcich

Vyhlaska €. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zékona
o zdravotnickych prostredcich

Q)

%, Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdé&jsich predpisli
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Evropské predpisy a technické normy

QNG

) Q

QEENQ

)

Smérnice 93/42/EHS, o zdravotnickych prostiedcich

Smérnice 90/385/EHS, o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredk

Smérnice 2007/47/ES, kterou se méni smérnice 93/42/EHS, 90/385/EHS a
98/8/ES

MEDDEYV 2.7/3 rev3 (2015) — Klinické zkousky: Hlaseni zavaznych nepftiznivych
udalosti podle smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS

Norma CSN EN 1SO 14155:2012 Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkd
pro humanni ucely — Spravna klinicka praxe

Norma CSN EN 1SO 14971:2012 Zdravotnické prostfedky — Aplikace Fizeni rizika
na zdravotnické prostredky

Norma CSN EN 1SO 10993:2010 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk
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Co tvori dokumentaci klinické zkousky

~,§15a § 21 zakona o ZP

, dokumentace predkladana v ¢eském, prip. anglickém
jazyce

s, soucasti dokumentace pred zahajenim klinické
zkousky:

* Plan klinické zkousky
* Prirucka zkousejiciho
* Informovany souhlas
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Plan klinické zkousky
(Clinical Investigation Plan, CIP)

=, dokument obsahujici podrobné informace
o duvodech, Ucelu, cilech, postupech, fizeni a
monitorovani klinické zkousky a o zpUsobu vedeni
zaznamu o klinické zkousce

%, klinicka zkouska musi byt provadéna v souladu
s planem
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Plan klinické zkousky
(Clinical Investigation Plan, CIP)

s, musi obsahovat tyto informace:

|dentifikace planu klinické zkousky
Zadavatel

Hlavni zkousejici, koordinujici zkousejici a pracovisté
poskytovatele zdravotnich sluzeb provadeéjici klinickou zkousku

Strucny celkovy souhrn klinické zkousky
|dentifikace a popis zdravotnického prostredku
Oduvodnéni navrhu klinické zkousky

Rizika a prinosy zkouseného zdravotnického prostredku a
klinické zkousky
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Plan klinické zkousky
(Clinical Investigation Plan, CIP)

-, dale musi obsahovat tyto informace:
* Cile a hypotézy klinické zkousky
Navrh klinické zkousky
o VSeobecné
o Subjekty

o Procedury
o Plan monitorovani

Statistické uvahy
 Management udaju
Dodatky k CIP
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Plan klinické zkousky
(Clinical Investigation Plan, CIP)

%, dalsi nutné informace:

Odchylky od klinického planu

Odpovednost za pouziti zdravotnického prostredku
Prohlaseni o shodé

Postup pro ziskani informovaného souhlasu

Nepriznivé udalosti, nezadouci ucinky zdravotnického
prostredku a jeho nedostatky

Zranitelna populace
Preruseni nebo predcasné ukonceni klinické zkousky
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Plan klinické zkousky
(Clinical Investigation Plan, CIP)

s, a nakonec také:

* Pravidla pro publikovani
* Bibliografie

%, ZP s obsahem |éciva ¢i tkani Zivo¢iSného pUvodu - predlozeni
prislusné dokumentace

%, Software - validace
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Prirucka zkousejiciho
(Investigator‘s Brochure, IB)

=, dokument obsahujici soubor technickych,
soucasnych klinickych a preklinickych udaju
0 zkouseném zdravotnickém prostredku Ci
prostredcich, které jsou dulezité pro klinickou
zkousku
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13

Prirucka zkousejiciho
(Investigator‘s Brochure, IB)

%, musi obsahovat, jako minimum:

e (Obecné
o ldentifikace IB
o Zadavatel/vyrobce

* Informace o zkouseném zdravotnickém prostredku
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14

Prirucka zkousejiciho
(Investigator‘s Brochure, IB)

%, dale pak:

* Preklinické zkouseni
* Existujici klinické udaje
« Rizeni rizika

* Regulacni a dalsi odkazy
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Informovany souhlas
(Informed Consent Form, ICF)

,§ 18 zakona o ZP

%, ,dobrovolné a prokazatelné vyjadreni vile osoby,
ktera se ma stat subjektem hodnoceni, popripadé
jeho zakonného zastupce Ci opatrovnika, podrobit se
klinické zkousce, stvrzené podpisem subjektu
hodnoceni, popripadé jeho zakonného zastupce Ci
opatrovnika“

, postup ziskani informovaného souhlasu musi byt
popsan v planu klinické zkousky
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Informovany souhlas
(Informed Consent Form, ICF)

=, subjekt hodnoceni musi byt zkousejicim nalezité
poucen (podminky, rizika ucasti)

s, pouceni o novych informacich v probihajici klinické
zkousce = doplnujici informovany souhlas

=, pouceni musi byt podano pisemné, srozumitelné a
Vv jazyce, kterému subjekt hodnoceni rozumi
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Informovany souhlas
(Informed Consent Form, ICF)

%, pouceni musi obsahovat:

* Informace o klinické zkousce

* Dobu trvani klinické zkousky a dobu ucasti subjektu

* |dentifikaci a popis zkouseného zdravotnického prostredku
e Seznam zdravotnich vykonu

* Informace o mozném prinosu pro subjekt hodnoceni

* Informace o rizicich a obtizich spojenych s ucasti

* Informace o jinych moznostech |écby nebo diagnostiky
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Informovany souhlas
(Informed Consent Form, ICF)

%, dale musi obsahovat:

* Informace o zpracovani ziskanych osobnich udaju a
o zabezpeceni jejich duvérnosti
* Prava a povinnosti subjektu hodnoceni

o pravo kdykoliv vystoupit z klinické zkousky

o pravo na poskytnuti nahrady Skody v pripadé ujmy na zdravi nebo
smrti subjektu

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.02.2018



© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

27.02.2018



