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Obsah prezentace

=, Pandemie COVID19 a jeji dopad na klinicka
hodnoceni |éCiv

>, Ukrajina vs. klinicka hodnoceni |éCiv
—

=, Prvni zkusenosti s EU portalem, zmeény v oblasti
klinickych hodnoceni

=, Grantové a vyzkumné projekty, které podléhaji
povoleni SUKL
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Pandemie COVID-19 vs. klinicka hodnoceni lé

Zajisténi plynulého chodu agendy i v nouzovém stavu
Zvysena agenda spojena s hlasenim mimoradnych
opatreni v bézicich KH

REG-COVID-19 — skupina zastupcl jednotlivych utvard
sekce REG zapojenych do monitorovani

a vyhodnocovani situace COVID-19 nejen v CR, ale
i EU a celosvétové

= Sledovani vyvoje vakcin na COVID-19
= Sledovani vyvoje lécivych pripravkl na COVID-19

= Sledovani schvalenych a v EU databazi vedenych
klinickych hodnoceni na |éCbu Ci prevenci
COVID-19

= Zrychlené posuzovani zadosti o klinické
hodnoceni cilené na |éCbu ¢i prevenci COVID-19

= Zvefejiiovani aktudlnich informaci na webu SUKL
COVID-19
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Statni ustav pro kontrolu léciv

+420 272 185 111
Kontakty na dtvary SUKL

Létiva Zdravotnické prostiedky Lékérny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl = Distribuce SUKL

ERECEPT
CoVID-19

HlaSeni nezadoucich ucinku

Databdze |¢kii

Databaze |ékaren

Prodejci vyhrazenych Iégiv

Prvni vakcina v EU proti COVID-19 schvalen...

Vybor pro huménni |éGivé piipravky (CHMP) Evropské agentury pro lécivé
piipravky (EMA) doporudil umoznit rozsifeni indikace vakciny Comirnaty proti
COVID-1© ', aby zahmovala pouZiti u déti ve véku 12...

aZité informace

#f Pichled: NahldZena podezieni na
@Eiadouci Gcinky po vakcinach proti COVID-
19
Véechna hlageni jsou pouhymi podezfenimi, nikoliv
prokdzanymi nezddoucimi Uginky vakein. Mezi
vakcinami a reakcemi miize existovat jen £asova
souvislost bez jakékaliv...

% Dozor nad reklamou: Na co a proé SUKL
dohliFi?

Nejnovéjsi lanky

01. 06. 2021

=| Zména registrace |é€ivého pfipravku ISICOM
100 MG/25 MG tablety

SUKL informuje zdravotnické pracovniky a pacienty o

zméné podminek uchovavani léciveho piipravku

ISICOM, 100 mg/25 mag, tbl.nob.

31.05. 2021
= Seznam IPLP k 1.6.2021
Seznam individudlné pfipravovanych |&giwych

incaulell 2 dalgieh nFineauled dim$ io tihrad.

21.4.2022




L6civa  Zdrwwotmickd provtindiy  Lekarmy  Zdrewotnicka rafirent ¥ armeceutichy primmysd  Ditriboon 501

COVID-19
Vaxzevria (AstraZeneca) Comirnaty (Pfizer, BioNTech)

ERECEPT "=

9 Lokt 4 Cots sehoe

m COVID-192 Vaccine Moderna COVID:-19 Vaccine Janssen
COVID-19 " : .:A:‘:‘:";'. 2 ' - L2 "‘_.).:' =t '...':'.-,:'- s sgbciee LOVID)
I Cota sehen

DRistribuce a dodavhy vakcin: Co je

Pandemie COVID-19 el
vs. klinicka

$ 1

onemecneni COVID-19 nezadouci uinky po vakcinach
proti COVID-19

’ Informace pro 2dravotnicke Tiskove zpravy
v 4 7y Je ’ pracovniky o Zméng u vebeity Camirnat

hodnoceni lécCiv - : |

b tesnyajuan

Ol & ey JCakd welin

3 Otazky a odpovad| Registrace a yyroba leciv

Q . vk 2% COVID-13 ¢ (D29 Cpoms Méouiz pobatneel styexderdy
Info web SUKL T — ‘

NISZP=mmes " ina e gt s

prvyporeny

Povolent pouZivani Zdravolnicke prostiedky
neregistrovanych lecivyeh . . diel Resaetrosted Srchrick
piipravki :

Klinicka hodnoceni

adr?. 2022
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SUKL

andemie COVID-19 vs. klinicka hodnoceni

éciv
%, 1. verze ze dne 13. 3. 2020
= Ceska i anglicka verze

SUKL —

Statni ustav pro kontrolu lé€iv

na Ltvary SUKL

prehledy a hodnoceni

Zdravotnické prostfedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL

/ Klinické hednoceni Iéciv / Deplijici informace / odboru klinickych hodnoceni |&ivych...

Stanovisko odboru klinickych hodnoceni lé&&ivych pfipravki
SUKL k probihajicim klinickym hodnocenim a k jesté

+420 272 185 111 %, 12 x aktualizovano dle stavajici

epidemiologické situace
Povoleni mimoradnych opatreni:

B nezahajenym klinickym hodnocenim v souvislosti s COVID-19 v Ve 7
Informace o etickych komisich .
ze dne 22. 11. 2021, dopln&no 25. 11. 2021 0zZNosSt podani oma
Kontakty
V souvislosti se soutasnou vaznou a stdle se zhorsujici epidemiologickou situaci s koronavirem, kterd ma dopad
Hrai pripravky na probihajici anebo jedté nezahdjena klinickd hodnoceni, vyddvame stanovisko SUKL k moZnosti znovuzaveden? - 7
mimofddnych opatfeni, kterd Ize v ramci béZicich nebo nové zahajovanych KH uplatfiovat. [
apojeni Home care
Znovu plati doporuéeni vidy pfedem telefonicky zjistit situaci u subjektu hodnoceni
Dozor nad vyrobou Ié&iv
* zda neni v karanténé, protoZe navitivil rizikovou oblast &i nebyl v kontaktu s €lovékem, ktery ma potvrzenou
Distribuce I&iv infekei koronavirem nebo necekd na vysledky testu ° M 4 i
. * zda u ného neni potvrzena infekce koronavirem (tuto informaci zapsat do zdravotnické dokumentace a CRF) e e O n I C e V I Z I ty
Ceny a uhrady léciv * zda neni v domacnosti s osobou, kterd je v karanténg
o R * zda souhlasi s navrzenym postupem (vizita telefonicky, zaslani studijn’ medikace kuryrem nebo vyzvednuti
Letiva vyde], prode] a pfiprava piibuznym s potwrzenym pfijetim zdsilky telefonicky a ovéfenim spravnosti idajdi, provedeni kontrolnich 7 7 7 7 7 v
- laboratornich odbérd...) )
Farmakovigilance X ! B L .
* koronavirovou anamnézu doplnit do zdrojové dokumentace i CRF
Zavady v jakosti, padélky a * otkovani vakcinou na covid-19 (jakeu vakcinou, kolik davek, kdy posledni davka)
* prokazané onemocnéni COVID-19 (v takovém piipadé doplnit i dali pedrebnosti tykajici se
hospitalizace/IéEby doma/ |€Eby..., jejiho trvdni, vyléceni..) . . .
* Video-monitorin
* COVID-19 prokazan u csoby blizké, Zijici ve stejné domacnosti
I || I I | I | I I I Zadosti o nova klinickd hodnoceni
7 .
[ ]
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Bezpecnostni hlaseni aj.
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Pandemie COVID-19 vs. klinicka hodnoceni léciv

%, Predlozeno 38 Zadosti o povoleni/schvaleni KH na Ié¢bu nebo prevenci
COVID-19

29 povoleno/schvaleno + 8 Zadosti stazeno zadavatelem + 1 7adosti ve SR

Casy posuzovani KH

90
80

60

50 KH-COVID-19 1/20 1/150
40 33,31 33,05
30

20
10 7,26

0 ]

KH-COVID-19 vSechna KH

80,17

Ostatni KH 4/80 7/ 286

W ¢as SUKL celkovy &as
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Jak ovlivnila pandemie COVID-19 vyvoj novych lécivych
pripravkl a jak se zméni vyzkumné prostredi po pandemii?

» Ukazala, ze jako agentura dokazeme zvladnout krizovou situaci.

% Nastavena pravidla mimoradnych opatreni mohou byt kdykoli
ZNOVU Vvyuzita.

» Pokud jsme byli osloveni, poskytovali jsme odborné
poradenstvi k pripravé dokumentace.

% KH na COVID-19 v CR hlavné akademicka — ze strany SUKL
pomoc vSech odbornych posuzovateld.

%, Zapojeni nasich odbornikt do evropskych aktivit
v mezinarodnich pracovnich skupinach — pfri pripravé guideline,
do scientific advice EMA, registracnich procedur.
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Jak ovlivnila pandemie COVID-19 vyvoj novych léCivych
pripravkl a jak se zméni vyzkumné prostredi po pandemii?

Zména vyzkumného prostfedi — pohledem SUKL
%, Tlak farmaceutickych spolecnosti na urychleni vyvoje [éku

=~ Vyuziti nékterych mimoradnych opatreni z doby pandemie
i po jejim skonceni — jejich zavedeni do bézné praxe provadeéeni
klinickych hodnoceni

% Snaha o max. elektronizaci dokumentace a sdileni dat aj.
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COVID-19 vs. klinicka hodnoceni

s, Stanovisko k moznosti vyuziti mimoradnych opatreni
z dvodu covid-19 z 22. 11. 2022 stale v platnosti

%~ Zruseni oznamime 3-4 tydny dopredu
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Ukrajina vs. klinicka hodnoceni
e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu lé€iv +420 272 185 111

Kontakty na ltvary SUKL

Lédiva Zdravoinické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce  SOKL

Uvod / Dileits upozornéni / Pamoc Ukrajing

I ”I‘l‘ ‘ ‘II I Pomoc Ukrajiné -
UM MaTUMYTb MOMXJ/IMBICTb YKPaAIHCbKI NaLliEHTU NPOAOBXYBaTHU

E R E C E P T y4acTb Y KniHiYHoMy Bunpo6yBaHHiI no npubyTTio Ao Yecbkoi
Pecnybnikn?

v
Pomoc Ukrajlne AKWOo BX GYNK yUaCHKUKOM KNiHIYHoro eunpofyea-Ha 8 YKpaiki | xoTinu § NpogoexuTii CEBOK YJacTe v

KnidivHoMy BdnpobyBadHl B Yecswin PecnyOniui, pexoMeHgysmo Bam:

COVID-19 14.03. 2022

Mohou ukrajinsti pacienti pokracovat v klinickém hodnoceni po
prichodu do €R?

Hld8eni neZddoucich uéinka

Pokud jste byli zafazeni do klinického hodnoceni na Ukrajing, mate zdjem v ném pokratovat v CR a chcete
Databaze l&kd k nému zjistit informace, doporufujeme:

14.03. 2022
Databdze |€kdren

Prodejo wyhrazenych [E&iv

Doporudené zasady pro zasilky humanitarni pomoci pro Ukrajinu
Databaze klinic. hodnoceni obsahuiici lécivé pl"ipravky_

Registr zdrav. prostiedkd

Poskytovani a pfijimani humanitarni pomoci je upraveno v nafizeni vlady €. 463/2000 5b., o stanoveni pravidel
Konopi k lééebnym Géeldm zapojovani do mezinarodnich zachrannych operaci, poskytovani a pfijimani humanitarni pomoci a nahrad
mi osobami na ochranu obyvatelstva. Toto

8 s . ..
DuleZitd upozornéni

© 2022 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 21.4.2022
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Ukrajina vs. klinicka hodnoceni

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu IéCiv +420 272 185 111

Prehledy a hodnoceni
Informace o etickych ko

Kontakty

Registrace lé&iv

Dozor nad vyrobou l&Civ
Distribuce 1&€Civ

Ceny a uhrady |&civ

Léciva vydej, prodej a pfiprava
Farmakovigilance

Zavady v jakosti, padélky a
nelegalni piipravky

© 2022 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV

Kontakty na vtvary SUKL

prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / LéZiva / Klinické hodnoceni [€8iv f Dopliujici informace / Stanovisko Ustavu k zafezovani ukrajinskych...

stanovisko Ustavu k zafazovani ukrajinskych pacientt do
klinickych hodnoceni v €R

PFevedens subjektu hodnoceni z centra na Ukrajing do centra v €R

Prevedeni subjektu hodnoceni (dale jen .SH") Gfastniciho se klinického hodnoceni v centru na Ukrajiné do centra
v €R, aby mohl pokragovat v 1éEbé, je moZné. Je viak na rozhednuti zadavatele daného Klinického hodnoceni, zda
tuto mozZnost vyuzije a prevedeni ukrajinskych SH povoli. V tomto pfipadé je tieba vzit na védomi nasledujici
skutefnosti a zohlednit je:

* VYzhledem k situaci pravdépodobné nebudou dostupnd zdrojovd data, s nejistym pristupem ke zdrojovym datiim
po ukonceni valeéného konfliktu na Ukrajiné. Zadavatel musi poditat s moZnosti, Z= tato data ziskana od
ukrajinskych SH nebude moiné zahrnout do keneéného statistického zpracovani vysledkd klinického hodnocenf,
nebude mozné je pouZit pro Zadost o registraci pfipravku nebo zménu registrace.
Pojisténi — je tfeba zjistit, zda pojisténi klinického hodnoceni v CR bude zahrnovat i cizince. Zda nenf zafazeni
cizincli ve vyluce. \ takovém piipadé by bylo nutné pojistnou smlouvu néleZité upravit. Uprchlici sice budou
pojisténi u VZP, ale to bude zahrnovat pravdépodobné pouze béZnou |ékafskou pédi, nelze pfedpoklddat, Ze by
toto pojisténi zahrnovalo i vyzkum.
* Hodnoceny lécivy piipravek (IMP) - je tfeba zajistit IMP pro prevedené SH a zajistit jejich dodéni na centra
v CR tak, aby SH pokratovaly ve stejné zahajené 1é¢bé. (pozn. zasldni IMP z centra na Ukrajiné neni v soutasné
dobé redlné).

Pozn. V dotazech k této situaci byla uvedena i moZnost zaslani 16k (IMP) pfimo z centra na Ukrajing SH.

V' takoveém pfipadé se nefedna o pfevedeni SH z centra do centra, SH by byl i nadale veden v centru na Ukrajing,
proto se k této moZnosti nebudeme vyjadfovat.

Pokud by mél byt SH pfeveden do centra v CR a jeho léky mohly byt distribuovany za pfedpokiadu zajisténi
transportnich podminek do CR, mély by byt doddny na centrum, kam bude SH pfeveden.

21.4.2022
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Ukrajina vs. klinicka hodnoceni

5, Ptefadit SH zafazeny do KH na Ukrajiné do centra v CR Ize

%, Jde o rozhodnuti zadavatele — zvazit:
m Ztrata zdrojovych dat — nemoznost zarazeni SH do konecné statistiky
= Pojisténi

Kapacitu centra / jazykovou barieru

Zajisténi IMP pro prerazené SH

Pro urychleni prerazeni — IP/IS schvaleny na Ukrajiné, v ukrajinstiné,
podepise SH, Ze souhlasi s pokracovanim v CR; pfi aktualizaci IP/IS — jiz
preklad schvalené Ceské verze do ukrajinstiny (Ize i do rustiny)

Vice stanovisko SUKL z 8. 3. 2022 (proklik i na stanovisko HMA
z5.4.2022) - https://www.sukl.cz/leciva/stanovisko-ustavu-k-
zarazovani-ukrajinskych-pacientu-do

© 2022 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 21.4.2022
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CTIS — Clinical Trials Information System do 3. 4. 2022

SOIERCE MEIMOCINES HEALTH

O EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Clinical Trial Applications

Clinical Trial Applications

Cumulative cinical trial applications entered into CTIS

S0

200
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I N2z

m Crpit Inklsd Cliricsl Trisl Apclicathors

m Chricn| Trial Applications Withdrawn

2 1]
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i
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Cancedled Dirglt, Iritfal Chrdcnl Trisl Appicatans = Clinical Trisl Appdicatione: under Evaliation

m Chirical Trial Applications Autherised
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CTIS — Clinical Trials Information System do 3. 4. 2022

Member States Concerned
Clinical Trial Applications under Evaluation
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CTIS - Clinical Trials Information System do 3. 4. 2022

Clinical Trial Applications under Evaluation

Mono-National versus Multinational
Clinical Trial Applications under Evaluation

m Mono-national Trials

Multinational Trials

© 2022 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 21.4.2022
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CTIS — Clinical Trials Information System do 3. 4. 2022

Clinical Trials Information System O FUROPEAN MEDICINES AGENCY
28 FEbrLlar'y‘ - 3 Aprll 2022 SCIEMCE MEIMCINES HEALTH

Breakdown of Clinical Trial Applications under Evaluation

Therapeutic Areas . R .
Cinical Trial Applications under Evaluation Pharmaceutical companies versus Academic sponsors

Clinical Trial Applications under Evaluation
Wirus Diseasas
Therapetics

Skin and Connacthe Tissue Dissases

Respiratory Tract Diseases

Pathokgical Conditions, Signe and

Symptoms 8 B Pharmaceutical companies
hgritional and Metabolic Diseases 31%‘
Maoplasms
R — Academic sponsors
18
Investigative Technigues 59%

Immurs: System Diseases
Eyir Dispase
Digzsthee System Dizeases

Cardiovascular Diseases

© 2022 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 21. 4. 2022
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CTIS — Clinical Trials Information System

Pro nekomercni zadavatele doporucujeme:
s, Konzultovat dokumentaci pfedem
%, SUKL nemuUZe zadat Zzadost za zadavatele

s Pro cast Il se ridit pokynem KLH-CTIS-01 a pouzivat uvedené
sablony nebo zajistit, aby byly uvedeny vSechny pozadované
informace

» Vyjadreni k vhodnosti centra — podepisuje vedouci centra (napt.
primar), nikoli zkousejici

> CV zkousSejiciho — podepsané, uvedeny identifikace minim.
bézicich KH, nelze uvést pouze pocet
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AZV vs. klinicka hodnoceni

%, 11. 10. 2021 vypsan na léta 2022 — 2023, podprogram 3:
Dopady pandemie COVID-19 na zdravotni pé¢i v CR

%, Ukonceni prihlasek 23. 11. 2021

"~ Nékolik projektt — hladiny protilatek po ockovani u pacientu
nejruznéjsich dg.

%, Jednoznacné se jedna o klinické hodnoceni podléhajici
schvaleni SUKL a etickou komisi, i kdy? vakcinace neni souéasti

projektu a ockovani bylo provedeno dle strategie ockovani
MZ CR.

%, Zadosti na SUKL vyfe$eny b&hem 2-3 dnfi, co? do budoucna
nelze oCekavat.
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AZV vs. klinicka hodnoceni

s, 0d 1. 2. 2023 bude mozné predloZit Zadost pouze
prostrednictvim CTIS (Clinical Trials Information System).

» Odhadujeme nejkratSi moznou dobu posouzeni na 10-14 dnu
v pripade, ze bude dokumentace kompletni a bez pripominek!

» Je treba na to myslet pro letosni rok grantové soutéze

% Uprava zaddvaci dokumentace AZV

», Prostrednictvim CTIS — predkladani zadosti jak Casti |, tak i Casti
I, tzn. to, co posuzuje a schvaluje eticka komise (Eticka komise

SUKL — nelze Zddat o posouzeni grantového projektu, ktery
odpovida klinickému hodnoceni jinou etickou komisi)
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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