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' o ' SU KL Forum EK — Dopad pandemie covid-19 na oblast KH

Dopad pandemie covid-19 na klinicka
hodnoceni lé€iv a zmény, které prinesl

%, Stanovisko OKH k probihajicim KH
>, Nastavena pravidel mimoradnych opatreni

s, Zajisténi chodu OKH v mimoradnych podminkach



' o ' Sl,J KL Forum EK — Dopad pandemie covid-19 na oblast KH

Pandemie COVID-19 vs. KH léciv

Mimoradna opatreni pro bézici KH:

Doporuceni neprovadét KH u zdravych dobrovolniku
Mapovat situaci studijnich center

Navstevy v centru za prisnych epidemiologickych opatrenich
Telefonické vizity

Odebirani a sledovani covidové anamnézy

Moznost kontrolnich laboratornich vysetreni v lokalnich
laboratorich; odbéry doma u SH

Zapojeni Home care
Zasilani IMP kuryrni sluzbou, vyzvedavani pfibuznym



l ® . Sl,J KL Férum EK — Dopad pandemie covid-19 na oblast KH

Pandemie COVID-19 vs. KH léciv

Mimorada opatreni pro bézici KH:

* Monitoring
* Centralizovany
e Video-monitoring (remote monitoring)
* NEPOVOLENY — pseudonymizované kopie, scany

* Dodatky k IP/IS — sdéleni telefonicky nebo e-mailem se
zaznamem ve zdrojové dokumentaci

* NEPOVOLENO - zasilani podepsanych souhlast postou

* Pri uvolnovani MO — povoleni BE studii za prisnych opatrenich
(testy, omezeny pocet kontaktd...)

* Bezpecnostni hlaseni — nové kody terminologie MedDRA
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Pandemie COVID-19 vs. klinicka hodnoceni léciv

s, SUKL

Statni ustav pro kontrolu [éciv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

Lé&iva Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce S

Prvni vakcina v EU proti COVID-19 schvalen...
Vybor pre humanni lécivé piipravky (CHMP) Evropské agentury pro lédivé
piipravky (EMA) doporudil umoZnit rozsireni indikace vakciny Comirnaty proti

COVID-19 tak, aby zahrmovala pouZiti u déti ve véku 12...

Dilezité informace Nejnovéjsi €lanky

COVID-19 D1. 06. 2021

Piehled: NahlédSena podezieni = . . fes -
?eiér(?ouii L'lEi?lkzsin:az(;ineéz::mrzz COVID- = Zména registrace lé€ivého pfipravku ISICOM
fnezacouc! ucinky o vaxcinach protl LUYID- 100 MG/25 MG tablety

T - T
Hlaseni neiadoucich ucinku 19
. cx ok __ e SUKL informuje zdravotnické pracovniky a pacienty o

W3echna hlaseni jsou pouhymi podezienimi, nikoliv . . ,'] o ,p,‘. . ky P v

. L e P . R zméné podminek uchovdvani 1égivého piipravku
prokazanymi nezadoucimi G¢inky vakcin. Mezi

. ) . o. ) . . ISICOM, 100 ma/25 ma, tbl.nob.
vakcinami a reakcemi miZe existovat jen asovd

Databdze lékd

souvislost bez jakékoliv... 31. 05. 2021
Databdze Iékdren S| Seznam IPLP k 1.6.2021
Prodejci wyhrazenych [&iv % Dozor nad reklamou: Na co a proé SUKL Seznam individudiné pripravovanych I€givych
dohliFi? miinrauled 3 dalEch nFinrauldd fim$ ig nhrada
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Pandemie COVID-19
vs. klinicka

r

hodnoceni léciv

Info web SUKL
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Lncten  Zdrwvotnacre protrrdiy

COVID-19
Vaxzevria (AstraZeneca)

ERECEPT "=

Cohe >

TN .

Lekarmy

19 Vaccine Moderna

COVID-19 * s

Zdravotnicka refirent

D 49 vy

Notifikace AG testll s vyjimkou

. Deabose wal MICR
+ Duanbes s drer

b ey e jman

Sl ks

Stenety b se1rany

OCIAANA GS0RMICH SOAN

NISZP =z

Prehled testd k disgnostice
onemecneni COVID-19

Informace pro 2dravotnicke
prasovniky

Otazky a odpovad|

. vk

Povolent poukivani
neregistrovanych lecivyeh

piipra

vk

¥ armeceutichy primmysd  Ditriboon S0

Comirnaty (Pfizer, BioNTech)

$ 1

) Cols sehoe
COVID:-19 Vaccine Janssen

4 Coth sehen
DRistribuce a dodavhy vakcin: Co je
potieba spinit?

Piehled: Nahlasena podezieni na
nezadouci uinky po vakcinach
proti COVID-19

Tiskove zpravy

Colg sehun

Zdravolnicke prostiedky

Klinicka hodnoceni

. 2021



Dopad pandemie covid-19 na oblast KH

3 Sl,JKL Férum EK —

Pandemie COVID-19 vs. klinicka hodnocen

v é
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fe, SUKL

Klinické hodnoceni léciv

Statni ustav pro kontrolu léciv

+420 272 185 111

Kontakty na Gtwary SUKL

Lédiva Zdravoinické prostfedky Lékarny  Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SOKL

Uvod / Léfiva / Klinické hodnoceni lé8iv / Doplhujicl informace / Stanovisko odboru klinickych hodnoceni |&&ivych...

+ Dop nformace
Piehledy a hodnoceni
Informace o etickych komisich

Kontakty

Stanovisko odboru klinickych hodnoceni 1&€ivych pripravki
SUKL k probihajicim klinickym hodnocenim a k jesté
nezahajenym klinickym hodnocenim v souvislosti s COVID-19
ze dne 22, 12, 2020

Hraniéni pfipravky

Registrace léCiv

Dozor nad vyrobou l&iv
Distribuce légiv

Ceny a uhrady léciv

Lédiva vydei, prodej a pfiprava

(plng nahrazuje stanoviska z 6. 11. 2020)

mStanovisko OKH SUKL k probihajicim KH 22.12.2020 final.pdf

Na niZe uvedeném odkazu naleznete aktudini znéni stanoviska s vyznafenymi zménami.
THstanovisko OKH SUKL k probihajicim KH 22,12.2020 s revizemi.pdf

Bezpetnostni hlaseni - nové kidy medDRA, kteréd lze vyuiit pro hldden’ SAE:

'@Terminoloqie MedDRA ke COVID-19 od 4.5.2020 - aj
@Terminoloqie MedDRA ke COVID-19 od 4.5.2020 - §

Aktualizovand Guidance verze 3:
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KH léciv po pandemii, ktera opatreni lze
i nadale vyuzivat

= Home care (HC) — nastavena pravidla, co musi splhovat
https://www.sukl.cz/leciva/home-care

 Zajisténa smluvné (zadavatel-HC / zdrav.zafizeni — HC)

* Nesmi byt mandatorni — volba subjektu hodnoceni

 HC v Delegation logu (kvalifikace, zadané ukoly, proskoleni)
* Nastaveni komunikace — CT site > HC (predavani info)

e Pojisténi


https://www.sukl.cz/leciva/home-care
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KH léciv po pandemii, ktera opatreni lze
i nadale vyuzivat

= Telefonickeé vizity (dle protokolu)
» Vydej studijni medikace

= Na centru

= Zatim neni mozné zasilani kuryrni sluzbou

" NEPOVOLENY primé zasilky IMP od zadavatele
= Monitoring

= Video-monitoring (remote monitoring)

= NEPOVOLENY — pseudonymizované kopie, scany



' o ' Sl,J KL Forum EK — Dopad pandemie covid-19 na oblast KH

Jak ovlivnila pandemie COVID-19 vyvoj novych
léCivych pripravku a jak se méni vyzkumné
prostredi po pandemii?

Zmény vyzkumného prostiedi — pohledem SUKL
%, Tlak farmaceutickych spole¢nosti na urychleni vyvoje Iéku

=, Vyuziti nékterych mimoradnych opatreni z doby pandemie
i po jejim skonceni — zavedeni do bézné praxe KH

=, Pozadavky o max. elektronizaci / Decentralizovand KH
(virtudlni / hybridni studie)

E-IP/IS, E-vizity, telemedicina, E-zdrav. dokumentace, remote
monitoring; zapojovani vendoru, zasilky IMP, e-labeling...
sdileni dat
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NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) &.
536/2014
ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich lécivych pripravka a o zruSeni smérnice
2001/20/ES

Zverejnén ve Vestniku EC 27. 5. 2014
Vstup v platnost 16. 6. 2014 (20. den po zverejnéni)
Nabyti ucinnosti 31. 1. 2022

(termin zverejnén ve Véstniku EC — auditem + MB
potvrzena funkcnost EU portalu a EU databaze KH)
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Zmeény v oblasti KH s nabytim ucinnosti narizeni
536/2014

Co bude jinak:

* Narizeni plati v plném rozsahu, narodni legislativa upravuje
pouze Casti, které upravit narodné narizeni povoluje
o Zakon 378/2007 Sb. ve znéni zakona ¢. 66/2017
* V/lyhlaska 226/2008 bude zrusena, nahrazena novou vyhldskou
* Guideliny doplnujici narizeni 536/2014
» Predkladani zadosti pouze prostrednictvim EU portalu
 Komunikace s zadateli jen prostrednictvim EU portalu
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Zmeény v oblasti KH s nabytim ucinnosti narizeni
536/2014

Dokumentace ke klinickym hodnocenim bude mit 2 ¢asti:
Cast | — protokol, Investigator’s Brochure, IMPD

Cast Il — IP/IS, véechny dokumenty pro subjekty hodnoceni (dotazniky,
karticky o ucasti, deniky...), zajisténi pojisténi, kompenzace a odmeény
pro SH, navrhy center a zkousejicich, zajisténi GDPR, vzorky pro
budouci vyzkum

Proces posuzovani:

Cast | — spoleéné véemi dotéenymi €lenskymi staty, kde ma byt KH
provadéno. Komunikaci se zadavatelem povede pouze 1 vybrany
Clensky stat = ¢lensky stat zpravodaj (RMS)

Cast Il — bude posuzovana samostatné narodné
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Etické komise vs. KH dnes a v budoucnu

%, Zakon 378/2007 Sb., o lécivech v soucasném znéni

* MEK - schvaluji Protokol, IB, IP/IS, kompenzace / odmény, smlouvy,
pojisteéni, zajisténi naboru SH, materialy pro SH,

* LEK — schvaluji mista KH a zkousejici

 Nafizeni 536/2014 — novela zakona o lécivech 66/2017
* Eticka komise SUKL — jako organ SUKL — tvofena nékolika skupinami

~ 3 roky prechodné obdobi — oba systémy zachovany
, Etické komise — dalsi Cinnosti (Helsinska deklarace...)

* Klinické zkousky zdravotnickych prostredku
* Grantové a vyzkumné projekty
* Neintervencni studie (NIS), PASS, PAES

© 2021 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10. 2021
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Etické komise

 Nafizeni 536/2014 — novela zakona o lécivech 66/2017
* Etickd komise SUKL — jako organ SUKL- tvofena nékolika skupinami
Statut EK-SUKL — pFipravi SUKL / schvali MZ CR
Jednaci fad — pfipravi EK-SUKL / schvali Mz CR
Cleny skupin EK-SUKL — jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi

Cinnost - podili se na posouzeni protokolu a IB spolu se SUKL
- posuzuje dokumentaci PART Il
- podili se na posouzeni zmeéen protokolu a zmén pro PART Il

Czech point = SUKL — cely proces koordinuje SUKL
- zajiStuje veskerou komunikaci prostrednictvim EU portalu

© 2021 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10. 2021
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Portal EU

= EMA za spolupréce s EC a CS, /EMA-Recko-IT4U (ES)/,
" jednotny pro vsechna KH,

" spojen s novou EU databazi KH,

= veskera komunikace se zadavatelem — prostrednictvim
EU portalu,

= CS — jedno kontaktni misto (CR SUKL),

= predkladani dokumentace pouze elektronicky
prostrednictvim EU portalu (zakl. dokumentace s CTA,
dodatky...) — ulozeno v databazi.



(CTIS = Clinical Trials Information System)

CTIS: Dedicated Workspaces for User Groups

& | il | I

A A O

European
Medicines
Agency

Sponsors: Marketing Member States
industry and authorisation *NCAs and ethic
academia applicants committees

European
Commission

General
public

*National competent authorities

secure access open access

i

public website

EU CT Database
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(CTIS = Clinical Trials Information System)

Prostredim pro autority a pro sponzory

Sponsor workspace

Clinical trials Notices & alerts Annual safety reporting RFI  User administration

Authority workspace

n Annual safety reporting BI reports Ins) ions Union

© 2021 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10. 2021
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(CTIS = Clinical Trials Information System)

<5 Sprava uzivateli v EU
. | Member States users roles portalu — role:

celkem 49 roli
Admin 18 Sponsor WS

- Member State

31 Authority WS,

@ eencennns

*National organisation %NOAfe) ------—-———————- >
administrators NOA(S) :
PR L e
v v v v
: | Viewer : i Preparer = Submitter ** Coordinator
| i w®
+ Viewer Part I full rights « Validator preparer full rights « Validator submitter full rights + CT Coordinator
« Viewer Part I restricted rights (Part I & II) (Part I and II)
+ Viewer Part 11 + Validator Preparer rest. rights « Validator Part 11 submitter
+ BI Report viewer (Part I exc. Q-IMPD & 1I) « Assessor Part I submitter full
« Validator preparer Part II rights
« Assessor Part I preparer full « Assessor part II submitter
rights « Decision-maker submitter
« Assessor Part II preparer « Decision Maker-Supervisor
« Supervisor preparer Submitter
« Inspector preparer « Supervisor submitter ;
* Preparers | | gy penort preparer . Inspector submitter &8 Subrltters. .
have also the viewers' | | jqp accassor ¢ ASR Daclsion MAKat-Submitte have also the viewers’ and
permissions A A 3 preparers’ permissions
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CTAs (Clinical Trial Applications)

Co bude mozné podavat?

Initial application

e Part| + Partll

e Part |+ Partll
pouze vybranym
clenskym statim

e Partl

Additional Member
State

Single trial substantial modification

Multi trial substantial modification
Mon-substantial modification

Additional MSC

© 2021 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV

e jeden Ci vice statl
najednou

®* mMozZno i vice
bézicich zadosti

Non-
substantial/Substant
ial Modification

e k jedné studii

e k vice studiim
najednou (plati
pouze pro SA)
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Odkazy https://www.sukl.cz/leciva/klinicke-hodnoceni-leciv

Informacni stfedisko Verejnost

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

skty na Utvary SUKL

va Zdravotnické prostredky Lékdrny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL

Klinické hodnoceni léciv
Dopliiujici informace
Piehledy a hodnoceni
Informace o etickych komisich
Kontakty
Hraniéni pfipravky
Registrace lé&iv
Dozor nad vyrobou |é&giv
Distribuce 1éciv

Ceny a uhrady l&giv

Léciva vydej, prodej a piiprava

Farmakovigilance

Zavady v jakosti, padélky a
nelegdlni pfipravky

© 2021 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV

Uvod / Léfiva / Klinické hodnoceni [&¢iv

Klinické hodnoceni I&Civ

d prib&hem klinickych
2 o klinické hodnoceni regulované SUKL a

Posuzovani Zadosti o povoleni/ohlddeni klinického hodnoceni, d
hodnaoceni, vydavani stanovisek pro posouzeni projektd, nej
evidence poufiti neregistrovanych lé€ivych pripravki.

% Obecné informace Vam radi zodpov( p! nformaéniho stiediska.

Podklady k oblast iclkych hodnoceni

* Informace pro zadavatele od CTIS Expert group * Pokyny a formulare
(CTIS = dinical Trials Information Systém) - o * Neregistrované lécivé piipravky
dvou pfipravovanych on-line akcich 51 Cela sekce

Webinar EMA pro zadavatele k pouZivani CTIS
(CTIS = dinical Trials Information Systém) - demo
of sponsor workspace

Prirutka EMA CTIS tymu pro zadavatele k pouZivani
EU portélu.

# Cela sekce

L

* MNové informace z oblasti klinickych hodnoceni * piehled povolenych klinickych hodnoceni
* HOME CARE * Hodnoceni &Ginnosti oddéleni klinického hodnoceni

14.10. 2021


https://www.sukl.cz/leciva/klinicke-hodnoceni-leciv

% Sl,J JCL  Forum EK- Nafizeni 536/2014 pro KH

Skoleni

Seminar €. 8 (opakovani seminare ¢. 3)

Téma: ,Klinicka hodnoceni dnes a zitra aneb co nas ceka
s Narizeni pro KH 536/2014 a nejen to.”

Datum konani: 21. 10. 2021 od 9:00 hod. - 15.00 hod.

 formou webinare — bez osobni Ucasti

Program celodenniho seminare:
* Co ptinasi Natizeni 536/2014, srovnani se soucasnosti

* Informace k EU portdlu a ukazka zadavani zadosti (z pohledu zadavatele) -
aktualizace dle v tu dobu dostupnych informaci

e Klinicka hodnoceni béhem pandemie, zmeény, které prinesla, a co dal
e Sdéleni o nedostatcich predkladané dokumentace

© 2021 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10. 2021
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Skoleni

EMA pripravila pro sponzory, CRO a regulacni autority, ¢leny
etickych komisi virtualni informacni den k uzivani CTIS

26. 10. 2021 on-line, 13:15-17:00 (CEST)

Cil: pripravit uzivatele na novy systém spoluprace v ramci EU
portalu pro klinicka hodnoceni (CTIS). Soucasti Skoleni bude
i pripravena ukazka pracovniho prostredi (workspace) pro
zadavatele a regulacCni autority.

https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-
ctis-virtual-information-day



https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-virtual-information-day

\‘) SU (L ForumEK- Nafizeni536/2014 pro KH

Skoleni

EMA dale pripravila webinar pro stfedni a malé podniky a akademické
zadavatele k narizeni 536/2014 a k CTIS,

29. 11. 2021 on-line, 09:00-13:15 (CEST)

%, Cil webinare:

%, Smyslem webinare je informovat malé a stfedni podniky a akademiky,
jak se pfipravit na hlavni zmény, které pfinasi nafizeni 536/2014.

%, Témata webinare:

» prehled natizeni 536/2014

e uvod do procesu podavani klinickych hodnoceni v EU

* predstaveni jednotlivych funkcionalit CTIS

e odkazy a navody na dostupné materialy pro sponzory

https://www.ema.europa.eu/en/events/webinar-small-medium-sized-
enterprises-smes-academia-clinical-trials-regulation-clinical-trials

© 2021 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10. 2021


https://www.ema.europa.eu/en/events/webinar-small-medium-sized-enterprises-smes-academia-clinical-trials-regulation-clinical-trials

& SU (L ForumEK- Nafizeni536/2014 pro KH

Odkazy

%, Prirucka EMA CTIS tymu pro zadavatele k pouzivani EU portalu

- https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-
training-support#thandbook-for-clinical-trial-sponsors-section

© 2021 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10. 2021


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support#handbook-for-clinical-trial-sponsors-section

fe, SUKL

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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