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Legislativa

LT

LT

LT

Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisll (zdkon o zdravotnickych prostredcich)

§ 9 pismeno m) SUKL je kontrolnim orgdnem podle zakona o zdravotnickych prostiedcich a
zakona o technickych pozadavcich na vyrobky

§ 80 odst. 1)  vykonava kontrolu nad plnénim povinnosti podle zakona o zdravotnickych
prostredcich ze strany osob zachazejicich se ZP

Zakon €. 255/2012 Sb., zakon o kontrole (kontrolni fad)
Upravuje postup organli moci vykonné
Kontrolni orgdn zjistuje plnéni povinnosti kontrolované osoby, které
vyplyvaji z jinych pravnich predpisu

Zakon €. 250/2016 Sb., odpovédnost za prestupky a fizeni o nich
Tento zakon upravuje podminky odpovédnosti za prestupek, druhy spravnich trestl a
ochrannych opatreni a zasady pro jejich ukladani, postup pred zahajenim fizeni o prestupku
a postup v fizeni o prestupku.
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Legislativa

%, Plan kontrol (¢tvrtletni, podnét)
doba trvani KZ, doba trvani sledovani subjekt(, pocet zafazenych subjekt(l, hlaseni SAE,
pracovisté

%, Zahajeni kontroly

oznameni o zahajeni kontroly + program

 Kontrolované dokumenty

=  Dokumentace

= |Informovany souhlas vSech zarazenych subjekt(
= Zaznamy subjekt( hodnoceni (CRF)

=  Zaznamy o SAE

", Protokol - 4o 30 dna od posledniho kontrolniho ukonu

- namitky do 15 dn0 od doruceni protokolu, pisemné, proti jakému
kontrolnimu zjisSténi sméruji, odlivodnéni nesouhlasu
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Povinnosti a odpovédnost zadavatele

Helsinska deklarace (1964 — 2013 posledni aktualizace)

~ Lékarsky pokrok je zalozen na vyzkumu, ktery nutné zahrnuje i
studie na lidskych subjektech.

= Povinnost lékare prosazovat a chranit zdravi, blaho a prava
pacientll a to véetné téch, ktefi jsou ucastniky lékarského vyzkumu.

=, Lékarsky vyzkum podléha etickym normam, které prosazuiji a
zajistuji respekt vici lidskym bytostem a chrani jejich zdravi a prava.

% Prvoradym cilem lékarského vyzkumu je zajiStovat nové poznatky,
tento cil nesmi byt nikdy nadrazen nad prava a zajmy zkoumanych
jedinc.
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Povinnosti a odpovédnost zadavatele

", klinickou zkouskou se rozumi pouzivani zdravotnického
prostredku na subjektu hodnoceni v procesu systematického
zkouseni u poskytovatele zdravotnich sluzeb s cilem:

= prokazat vhodnost pouziti ZP z hlediska bezpecnosti a ucinnosti
v souladu s urcenym ucelem pouziti

= zjistit vliv zkouseného ZP na subjekt hodnoceni
= urcit vedlejsi ucinky ZP a zhodnotit, zda predstavuiji prijatelna rizika
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Povinnosti zadavatele § 19 zakon o zdravotnickych prostredcich

Q

Zajistit zkousejiciho s odpovidajici odbornou zplisobilosti
/

Q

ajistit pripravu dokumentace KZ

Q

Oznamit prislusné etické komisi zameér provést KZ a ziskat jeji
pisemny souhlas

=~ Uzavrit pisemné smlouvy

%, Zajistit pro zkousejiciho dokumentaci KZ (odsouhlasit a potvrdit
podpisem plan KZ)

%, Sjednat pojisténi

%, Predat zkousejicimu ZP urceny pro KZ
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Povinnosti zadavatele § 19 zakon o zdravotnickych prostredcich

= Provérit a v pripadé akceptace schvalit jakoukoliv odchylku a
zmeénu v planu KZ, zménu predlozit EK k odsouhlaseni

% Informovat neprodlené Ustav a EK o zahajeni KZ
=~ Uchovavat zaznamy o SAE (zP-5 let, implantabilni ZP-15 let)

» Posoudit spolecné se zkousSejicim vSechny SAE a informovat o
nich neprodlené ostatni zkousejici, Ustav a EK

% Informovat Ustav a ptislusnou EK o preru$eni nebo ukonéeni
KZ véetné oduvodnéni v pripadé predc¢asného ukonceni

= Poskytovat Ustavu a pFisluné EK roéni zpravu o pribéhu
hodnoceni a bezpecnosti KZ (nejpozdéji do 31. ledna
nasledujiciho roku)
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Odpovédnost zadavatele

e Ustanovit jednoho nebo vice monitoru a zajistit radné
monitorovani KZ urcenim rozsahu a charakteru monitorovani
vcetné overovani zdrojovych dat

e Zajistit dokumenty o proskoleni zkousejiciho a celého tymu
vcetneée rozdeéleni kompetenci

e V\ést zaznamy o vsech zkousenych ZP pocinaje odeslanim na

pracoviste, pouzitim, vracenim nebo likvidaci (zaznamy rovnéz vede na
pracovisti zkousejici nebo povérena osoba)
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Odpovédnost zadavatele

%, Monitorovani — t¢elem monitorovani KZ je ovéreni, Zze KZ probiha v souladu se
schvalenym planem, jeho pripadnymi dodatky a regulacnimi pozadavky.

%, Monitor — kvalifikace-klinické znalosti, obezndmeni s pouzitim zkouseného ZP a
postupech pro monitorovani dané KZ
- provadi Uvodni navstévu kazdého pracovisté, aby byla zajisténa
dokumentace pro zkousejiciho a jeho tym
- zjistuje ma-li zkousejici pristup k odpovidajicimu poctu zkousenych ZP
- zjistuje provedeni proskoleni v pouziti zkouseného ZP
- provadi pribézné monitorovaci ndvstévy na pracovisti a ovéruje napf.

dodrzovani shody s planem KZ, ucast pouze opravnénych osob, pouziti zkouseného ZP v souladu s
planem KZ a navodem, ziskani a podepsani informovaného souhlasu v okamziku zarazeni
subjektu do KZ, presné zaznamy v CRF a parafovani oprav zkousejicim nebo opravnénym
zastupcem, hldseni SAE etické komisi, informovani zkousejiciho o aktualizaci dokument( KZ
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Kontrolované dokumenty

Q

Rozhodnuti SUKL o povoleni provedeni KZZP

Q

Smlouva o provedeni KZZP

Q
-

isemné prohlaseni zkousejiciho a jeho spolupracovniku

Q
-

isemny souhlas etické komise

Q

Doklad o pojisténi subjektl hodnoceni
K

Q

valifikace a praxe zkousejicich

Q

Navod k pouziti zkouseného ZP

Q

Seznam vzorku v€etné Uudaju o Sarzich
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Kontrolované dokumenty

% Plan klinické zkousky
> Prirucka zkousejiciho
" Informace pro subjekty hodnoceni véetné formulare

informovaného souhlasu

Q

Formulare pro individualni zaznamy o subjektech hodnoceni

Q

Formular pro hlaseni SAE

Q

Uchovavani dokumentace, archivace
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Kontrolované dokumenty

)

> Informovany souhlas vSech zarazenych subjektt
znamy subjektt hodnoceni (CRF)

Q

Z3a
Z3a

Q

znamy o SAE

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.2.2018



' 7 Provadeéni klinickych zkousek zdravotnickych prostiredkt (KZZP
o, SUKL v yehp (kzze)

Nedostatky zjisténé pri kontrole

u prohlééenl' zkou§ej|'ciho (chybi nebo je neuplné)

" neni podepsan plan KZ zkousejicim

u odchylky od plénu (neprovedena vsechna vysetreni, jiny termin)

" nezaznamenani odchylek od planu KZ

= neodsouhlaseni odchylek zadavatelem

= chybi oznaceni na obalu ZP pouze pro klinické zkousky

" chybné zéznamy v CRF (neodpovidaji zdrojové dokumentaci, opravy bez data a
podpisu, nevyplnéné CRF o ukonéeni subjektu v KZ)

= nevyplnéné deniky nebo dotazniky
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I

Nedostatky zjisténé pri kontrole

= nepodepsané vsechny verze Informovaného souhlasu
= doklad o odborné zpusobilosti vSech zkousejicich
= neplatny doklad o pojisténi

= chybi doklad o dodanych zkousenych ZP, neni uvedena sarze,
neni evidence vracenych nebo zlikvidovanych ZP

= odli&né datum SAE v CRF a hlageni zaslaném Ustavu
= chybi souhlas etické komise se zménami
= nevyplnény CRF o ukonceni subjektu v KZ
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