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Pandemie COVID-19 vs. klinická hodnocení léčiv

Zajištění plynulého chodu agendy i v nouzovém stavu 

Zvýšená agenda spojená s hlášením mimořádných 
opatření v běžících KH

REG-COVID-19 – skupina zástupců jednotlivých útvarů 
sekce REG zapojených do monitorování 
a vyhodnocování situace COVID-19  nejen v ČR, ale 
i EU a celosvětově 

▪ Sledování vývoje vakcín na COVID-19 

▪ Sledování vývoje léčivých přípravků na COVID-19

▪ Sledování schválených a v EU databázi vedených 
klinických hodnocení na léčbu či prevenci 
COVID-19

▪ Zrychlené posuzování žádostí o klinické 
hodnocení cílené na léčbu či prevenci COVID-19

▪ Zveřejňování aktuálních informací na webu SÚKL 
COVID-19
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Pandemie COVID-19 
vs. klinická 
hodnocení léčiv

Info web SÚKL
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Pandemie COVID-19 vs. klinická hodnocení 
léčiv

1. verze ze dne 13. 3. 2020

Česká i anglická verze

12 x aktualizováno dle stávající 
epidemiologické situace

Povolení mimořádných opatření:

• Možnost podání IMP doma

• Zapojení Home care

• Telefonické vizity

• Zasílání IMP kurýrní službou

• Video-monitoring

• Bezpečnostní hlášení  aj.
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Pandemie COVID-19 vs. klinická hodnocení léčiv
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Předloženo 38  žádostí o povolení/schválení KH na léčbu nebo prevenci 
COVID-19 

29 povoleno/schváleno + 8 žádostí staženo zadavatelem + 1 žádostí ve SŘ

7,26

33,0533,31

80,17

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

KH-COVID-19 všechna KH

Časy posuzování KH

čas SÚKL celkový čas

Čas SÚKL Čas celkem
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Jak ovlivnila pandemie COVID-19 vývoj nových léčivých 
přípravků a jak se změní výzkumné prostředí po pandemii?

Ukázala, že jako agentura dokážeme zvládnout krizovou situaci.

Nastavená pravidla mimořádných opatření mohou být kdykoli 
znovu využita.

Pokud jsme byli osloveni, poskytovali jsme odborné 
poradenství k přípravě dokumentace.

KH na COVID-19  v ČR hlavně akademická – ze strany SÚKL 
pomoc všech odborných posuzovatelů.

Zapojení našich odborníků do evropských aktivit 
v mezinárodních pracovních skupinách – při přípravě guideline, 
do scientific advice EMA, registračních procedur.
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Jak ovlivnila pandemie COVID-19 vývoj nových léčivých 
přípravků a jak se změní výzkumné prostředí po pandemii?

Změna výzkumného prostředí – pohledem SÚKL

Tlak farmaceutických společností na urychlení vývoje léků 

Využití některých mimořádných opatření z doby pandemie 
i po jejím skončení – jejich zavedení do běžné praxe provádění 
klinických hodnocení

Snaha o max. elektronizaci dokumentace a sdílení dat aj.
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COVID-19 vs. klinická hodnocení

Stanovisko k možnosti využití mimořádných opatření 

z důvodu covid-19 z 22. 11. 2022 stále v platnosti

Zrušení oznámíme 3-4 týdny dopředu
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Ukrajina vs. klinická hodnocení
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Ukrajina vs. klinická hodnocení
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Ukrajina vs. klinická hodnocení

Přeřadit SH zařazený do KH na Ukrajině do centra v ČR lze 

Jde o rozhodnutí zadavatele – zvážit:
▪ Ztráta zdrojových dat – nemožnost zařazení SH do konečné statistiky

▪ Pojištění

▪ Kapacitu centra / jazykovou barieru

▪ Zajištění IMP pro přeřazené SH

▪ Pro urychlení přeřazení – IP/IS schválený na Ukrajině, v ukrajinštině, 
podepíše SH, že souhlasí s pokračováním v ČR; při aktualizaci IP/IS – již 
překlad schválené české verze do ukrajinštiny (lze i do ruštiny)

Více stanovisko SÚKL z 8. 3. 2022 (proklik i na stanovisko HMA 
z 5. 4. 2022) - https://www.sukl.cz/leciva/stanovisko-ustavu-k-
zarazovani-ukrajinskych-pacientu-do

21. 4. 2022© 2022 STÁTNÍÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

https://www.sukl.cz/leciva/stanovisko-ustavu-k-zarazovani-ukrajinskych-pacientu-do


CTIS – Clinical Trials Information System do 3. 4. 2022
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CTIS – Clinical Trials Information System do 3. 4. 2022
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CTIS – Clinical Trials Information System do 3. 4. 2022
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CTIS – Clinical Trials Information System do 3. 4. 2022
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CTIS – Clinical Trials Information System

Pro nekomerční zadavatele doporučujeme: 

Konzultovat dokumentaci předem 

SÚKL nemůže zadat žádost za zadavatele

Pro část II se řídit pokynem KLH-CTIS-01 a používat uvedené 
šablony nebo zajistit, aby byly uvedeny všechny požadované 
informace

Vyjádření k vhodnosti centra – podepisuje vedoucí centra (např. 
primář), nikoli zkoušející

CV zkoušejícího – podepsané, uvedeny identifikace minim. 
běžících KH, nelze uvést pouze počet
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AZV vs. klinická hodnocení

11. 10. 2021 vypsán na léta 2022 – 2023, podprogram 3:  
Dopady pandemie COVID-19 na zdravotní péči v ČR

Ukončení přihlášek 23. 11. 2021

Několik projektů – hladiny protilátek po očkování u pacientů 
nejrůznějších dg. 

Jednoznačně se jedná o klinické hodnocení podléhající 
schválení SÚKL a etickou komisí, i když vakcinace není součástí 
projektu a očkování bylo provedeno dle strategie očkování 
MZ ČR.

Žádosti na SÚKL vyřešeny během 2-3 dnů, což do budoucna 
nelze očekávat.
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AZV vs. klinická hodnocení

Od 1. 2. 2023 bude možné předložit žádost pouze 
prostřednictvím CTIS (Clinical Trials Information System).

Odhadujeme nejkratší možnou dobu posouzení na 10-14 dnů 
v případě, že bude dokumentace kompletní a bez připomínek!

Je třeba na to myslet pro letošní rok grantové soutěže

Úprava zadávací dokumentace AZV

Prostřednictvím CTIS – předkládání žádostí jak části I, tak i části 
II, tzn. to, co posuzuje a schvaluje etická komise (Etická komise 
SÚKL – nelze žádat o posouzení grantového projektu, který 
odpovídá klinickému hodnocení jinou etickou komisi)
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Děkujeme za pozornost

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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