Stanovisko odboru klinickych hodnoceni lé€ivych pripravkii SUKL k probihajicim klinickym
hodnocenim a k jeSté nezahdjenym klinickym hodnocenim v souvislosti se soucasnou
epidemiologickou situaci s koronavirem.

Vzhledem krdznorodosti / variabilité klinickych hodnoceni neni redlné postihnout vsechny
moznosti. Bezpecnost subjektl hodnoceni pfi zajisténi validity dat a tedy kvality pribéhu klinického
hodnoceni je na zodpovédnosti zadavatele.

V souvislosti s ¢etnymi opakujicimi se dotazy reagujicimi na soucasnou epidemiologickou situaci
s koronavirem tykajicimi se probihajicich a nebo jesté nezahajenych klinickych hodnoceni uvadime
obecnd doporuceni SUKL. Pro piipady, kdy zadavatel s ohledem na bezpecnost pacienttl / subjektd
hodnoceni navrhne a pldnuje né&jaké z nasledujicich opatfeni je stanovisko SUKL:

1) Zménu fyzické kontrolni navstévy subjektu hodnoceni z divodu zajisténi jeho bezpecnosti Ci
uzavieni zdravotnickych zafizeni na kontrolu telefonickou, je-li to mozné, neni tfeba hlasit
SUKL, ani etické komisi, ale je nutné zdokumentovat véetné zdivodnéni soucasnou situaci.
Tuto zménu nasledné uvede zadavatel do rocni zpravy o pribéhu klinického hodnoceni.
V pripadé, ze bude kontrolni navstéva zcela vynechana, je tfeba zdokumentovat a ndsledné
zhodnotit dopad na validitu a kvalitu dat z klinického hodnoceni.

2) Pozadat SUKL o schvaleni je povinné v pFipadé, 7e bude tfeba subjekt hodnoceni vybavit dalsi
studijni medikaci bez ndvstévy centra. Zadavatel musi navrhnout, jak by zajisténi hodnocenych
pripravk( pro pacienty zajistil se vSéemi podrobnostmi — kdo by dopraveni ptipravku subjektu
hodnoceni proved|, o jaky pfipravek se jednda a stim souvisejici zajiSténi transportnich
podminek (napf. monitorace teploty), jak bude vedena evidence, zda by navstéva /
vizita subjektu hodnoceni probéhla telefonicky aj. Kazdé klinické hodnoceni je specifické —
rzné rizikovi pacienti, rlzné pripravky (tablety, termolabilni pFipravky, parenteralné
podavané pripravky aj.), nutnost kontrolnich odbérd pred dalsi 1écbou aj.

3) Zménu planu monitoringu z ndvstévy v centru na vzdaleny monitoring ¢i posun termind
monitoringu nemusi zadavatel SUKL ani etické komisi hlasit, je tfeba vie zdokumentovat a
zdGvodnit v dokumentaci klinického hodnoceni. K zajisténi monitoringu se SUKL nevyjadtuje
ani pfi schvalovani klinickych hodnoceni, neni tfeba uvadét do rocni zpravy o pribéhu
klinického hodnoceni.

4) Zdavodu zajisténi bezpecnosti subjektl hodnoceni nedoporucujeme:

e Zahajovani novych klinickych hodnoceni ¢i zafazovani novych pacientl=subjekt(
hodnoceni do béZicich klinickych hodnoceni.

e Provadeéni klinickych hodnoceni's Gcasti zdravych dobrovolnik( ¢i ,zdravych pacient(i”, tzn.
klinickych hodnoceni, ktera nemaiji Ié¢ebny ptinos pro zarazené subjekty hodnoceni, napfr.
bioekvivalence ¢i studii farmakokinetiky.

e Nedoporuéujeme zahajovat klinickd hodnoceni hlavné u studii s |éébou zasahujici /
ovlivAujici imunitni systém.

5) V pfipadé potieby informovani subjektli hodnoceni doporucujeme vyuzit jiné moznosti nez
,primého kontaktu“, napf. informace predana telefonicky a jeji zdokumentovani v CRF;
emeilova informace a jeji zdokumentovani v CRF.

V pripadé dalSich dotazl se obracejte na MUDr. A.Némcovou, feditelku odboru klinickych hodnoceni
|éCivych pripravk( (272 185 817, alice.nemcovasukl.cz) nebo MUDr. O.Palana, vedouciho oddéleni
klinickych hodnoceni Iéciv (272 185 327, ondrej.palan@sukl.cz).
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