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Vybrané zkratky

Al Artificial Intelligence

CIP Clinical Investigation Plan, Plan klinické zkousky, Protokol

EK Eticka komise

IB Investigator‘s Brochure, Prirucka zkousejiciho

ICF Informovany souhlas

ISZP Elektronicky systém pro komunikaci s Ustavem (Informaéni systém zdravotnickych prostfedkd)
IVD In vitro diagnostika, diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

IVDR viz Legislativa

KZ Klinicka zkousSka

KZ ZP Klinicka zkouska zdravotnického prostfedku

MDR viz Legislativa

RZPRO Elektronicky systém pro komunikaci s Ustavem (Registr zdravotnickych prostfedka)
Ustav Statni Gstav pro kontrolu Ié¢&iv

ZP Zdravotnicky prostredek
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Podéekovani
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Hlaseni a informacni povinnosti zadavatele ve
vztahu k SUKL

%, SUKL
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Hlaseni zahajeni KZ a pravidelna rocni hlaseni

§ 20 odst. (2) zakona 375/2022 Sb.

Zadavatel je povinen informovat Ustav a pfislu§nou etickou komisi o zahajeni
klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti.

V pribéhu klinické zkousky nebo studie funkcni zpUsobilosti je zadavatel povinen
poskytovat Ustavu a pfisluéné etické komisi ro€ni zpravu o priibéhu a hodnoceni
bezpecnosti klinické zkousky nebo studie funkcni zpusobilosti, a to nejpozdéji do
31. ledna nasledujiciho roku.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2025



e, SUKL

Rocni zprava, minimalni obsah

= PocCet zarazenych subjektu (po centrech a kohortach)

= SAE, SADE
= Pfehled SAE a SADE (nejen téch bez souvislosti se ZP) v celé KZ
= Analyza trendl véetné AE
= Informace o ADE (prehled)

» Informace k bezpecnosti a u€innosti v prubéhu klinické zkousky
= Odchylky od CIP (prehled)

= RoCni zprava vychazi dle ISO 14155 z formulare zavérecné zpravy
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Rocni zprava — vyuzitelnost pro EK

Je vhodnym nastrojem dohledu a je mozné si ji v ramci dohledu vyzadat

Nebot dle § 11 odst. 3 zdkona 375/2022 Sb.

,,EK vykondva dohled nad pribéhem KZ nebo SFZ, ke které vydala souhlasné stanovisko, v intervalech
primérenych stupni rizika pro subjekty klinické zkousky, nejméné vsak jednou za rok, a to v souladu s
odst. 1 a s postupy stanovenymi podle § 13 odst. 2“

Je povinnosti zadavatele rocni zpravu vypracovat, nejde o ,praci navic“

Obsahuje i udaje o SAE, které se bézné nehlasi (dle zadavatele nesouvisejici se ZP),
analyzy trendu
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Jak zajistit informace k provadéni dohledu .... zamysleni

", Hl4%eni je mozno aktivné vyzadat v ramci provadéni dohledu

% EK/poskytovatel ma povinnost dohled provadét, a z toho lze dovodit,
ze potrebuje informace o pribéhu ...

%, Budou-li vyZzadovany informace ve standardnim formatu (ktery je
pozadovan regulatorem), pro zadavatele to nebude ,,prace navic”

=, Stanovit jako podminku provadéni KZ v daném centru
* Ve smlouvé mezi zadavatelem a poskytovatelem
* V ramci formulare stanoviska ke KZ
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Prehled vsech povinnych hlaseni u KZ (ktera lze vyuzit)

= Zahajeni klinické zkousky (prvni podpis ICF pokud neni stanoveno jinak)
= Rocni zprava (do konce ledna nasledujiciho roku)

= Ukon&eni KZ v CR i celé KZ (datum posledniho zapisu v poslednim CRF pokud neni
stanoveno jinak, do 15 dnu)

= Zaveérecna zprava (do jednoho roku od ukonceni KZ)
= Docasné preruseni, pred¢asné ukonceni (do 15 dnu nebo 24 hod.)
= Hlaseni novych vyznamnych informaci

= SAE a SADE (zavazné nepriznivé udalosti) dle ¢l. 80 odst. 2 MDR a MDCG 2020-10

Pozn. nezadouci prihody u PMCF KZ a jinych KZ se ZP s CE znackou, které se pouzivaji
v ramci urceného ucelu se hlasi vigilancni cestou
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Hlaseni docasného preruseni, predcasného ukonceni, ¢lanek 77 MDR

Odst. 1

Jestlize zadavatel docCasné prerusil klinickou zkousku nebo klinickou zkousku predcasné ukoncil,
informuje Clensky stat, v némz byla klinicka zkouska docasné prerusena nebo predcasné
ukoncena, prostrednictvim elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 73 do 15 dntli o docasném
preruseni nebo predéasném ukonceni a poskytne odtivodnéni. V pripadé, Ze zadavatel klinickou
zkousku docasné prerusil nebo predcasné ukoncil z bezpecnostnich divodi, informuje o této
skutecnosti do 24 hodin vSechny cClenskeé staty, v nichz se tato klinicka zkouska provadi.
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Hlaseni novych vyznamnych informaci

§ 20 odst. (3) zdkona 375/2022 Sbh.

V pripadeé, ze se vyskytnou vyznamné nové informace, které by mohly ovlivnit
hodnoceni prospésnosti a rizik u zkouseného prostredku, zadavatel neprodlené
informuje Ustav, etickou komisi a subjekty klinické zkoudky prostfednictvim
upraveného znéni stavajiciho informovaného souhlasu.
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Definice ZP a KZ
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Definice ,zdravotnického prostredku®, take jen ,ZP“
Nafrizeni 745/2017 (EU) ¢l. 2 bod 1

,hastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, Cinidlo, material nebo jiny predmét urcené vyrobcem k pouziti,
samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich Iécebnych uceli:

= diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, |écba nebo mirnéni nemoci,

. diagnostika, monitorovani, Iécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni

" vySetfovani, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického Ci patologického procesu nebo stavu

" Eoskytolzlénl' informaci prostfednictvim vysSetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organa,
rve a tkani

ktery nedosahuje svého hlavniho ur¢eného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi
ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vSsak muze byt takovymi ucinky podporena

Vyse uvedeny text definice neni kompletni, definice v MDR je rozsahlejsi

Definice pokryva Siroké spektrum vyrobkl — od naplasti po NMR, systémy Al a umélé srdce
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Naplnéni definice ZP je podminkou pro provadeni KZ

Neni-li ve vyzkumném projektu naplnéna definice ZP, nejde o KZ ZP

,Klicové je pouziti vyrobku, resp. naplnéni definice ZP dle MDR“
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Definice klinické zkousky zdravotnického prostredku

MDR, ¢l. 2 bod 45 ,klinickou zkouskou“ se rozumi systematicka zkouska zahrnuijici
jeden nebo vice lidskych subjektl provadéna za ucéelem posouzeni bezpecnosti
nebo ucinnosti prostredku

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 28.11.2025



e, SUKL

Poznamky

= Existuji ruzné typy KZ, resp. SFZ dle legislativy (jednotlivé typy KZ resp. SFZ nejsou
pfedmétem této prezentace)

= 7 hlediska posuzovani EK nezalezi na typu KZ resp. SFZ
= Ne viechny typy KZ, resp. SFZ vyzaduji ohla&eni/povoleni Ustavem
m 7a KZ, resp. SFZ nese vzdy zodpovednost zadavatel

" EK muze hrat vyznamnou roli v zachytu nepovolenych KZ (muze ochranit
poskytovatele zdravotni péce v pripadé, Ze je zadavatelem vyzkumnych projektu)
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Pouzivani ZP bez CE znacky
Pouzivani ZP s CE znackou mimo urceny ucel
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Pouzivani ZP s CE znackou mimo urceny ucel

" Jen ve vyjimecnych situacich, vyzaduje-li to zachovani zdravi a zivota pacienta v
ramci poskytovani zdravotni péce

= \/yjimku k jednorazovému pouziti (na pacienta) udéluje MZ

= Systematické pouzivani ZP s CE znackou mimo urceny ucel:
= Klinicka zkouska
= Na vyjimku udélenou Ustavem
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Jak poznat, ze vyzkumny projekt je KZ ZP
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Nejcastejsi problémy
= \lyzkumnik/zadavatel nevi, zda v pripadé pouziti konkrétniho vyrobku
pfi vyzkumu jde/nejde o ZP (rfesSeni viz nasledujici obr.)

= Zadavatel se chybné domniva, Ze kdyz jde o neinvazivni ZP (typické je
to u diagnostického software) a vyzkum je neintervencni, tak se
nejedna o klinickou zkousku vyzadujici ohlaseni/povoleni, a naviciv
pripadé, ze se pouziva necertifikovany ZP
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Jak zjistit, jde-li pri pouziti konkrétniho vyrobku o ZP?

® Definice ZP v MDR — porovnani pouziti vyrobku s definici

= Zadost o posouzeni na SUKL (v pfipadé, Ze porovnani s definici a souvisejicimi
MDCG dokumenty neprineslo pozadovanou jistotu)

https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/konzultace-a-odborna-
stanoviska/hranicni-agenda/

(zpoplatnéno)
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Jak zjistit, jde-li o KZ?

= Definice KZ v MDR

= Pozn. V pripade retrospektivniho hodnoceni nejde o KZ

" Pozn. Jen u KZ se ZP s CE znackou, ktery je pouzit v souladu s urcenym ucelem a
neni-li KZ zatézujici, se nemusi hldsit/zadat o povoleni Ustav
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Jak z pohledu EK odhadnout, zda jde o KZ ZP?

= \Velmi hrubé se Ize orientovat dle pripraveného schématu

= Schéma je zjednodusenim a jeho pouziti neni zarukou, ze zavéry, ke kterym
podle néj EK dospéje, jsou 100% spravné
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Schéma pro hrubou klasifikaci vyzkumného projektu

Ve vyzkumu se pouziva vyrobek jako ZP v

L, NE > Nejde o KZ, nepatfi pod MDR*
souladu s definici MDR
A’ 4
ANO
A4
Spliuje pouZiti ZP ve vyzkumném projektu definici
PouZiva se ZP v souladu s ur¢enym inici i Nejde o KZ, ale o hodnoceni léCebného
M4 ZP CE znacku? > ANO > uziv R LIS Tl s ANO > KZ v souladu s definici MDR hodnoceni s NE > j el
Ucelem uvedenym v navodu? Géinnosti a bezpeénosti ZP na lidskych postupu s vwyuzitim ZP
subjektech?
A4 A4 A4
NE NE ANO
A4 A4 A4
ina znostje KZ dle ¢l. 62 n le ¢l. 82 MDR, ktera vyz j leni . A i . P oy . .
Jedina monnOS le e cv e 8 wera vyzadUJ’e povo .er?l re;p oz?amenl Je provadeéni takové KZ zatéZujici > NE > Jde o KZ, kterou neni tfeba Ustavu hlasit
protoZe ZP bez CE znacky nelze systematicky pouzivat mimo rdmec klinické zkousky.
A4
ANO
A4

Jde o KZ dle ¢l. 74 odst 1 nebo ¢l 82 MDR, kterou je
tfeba Ustavu oznamit

*Pfiklad - 1) u zafizeni se bude zkouSet, zda z n€j lze ziskat hodnotileny zdznam EKG (napf u pasu pfi noSeni - hodnoti se kvalita a kontinuita zdznamu, rozliSitelné vlny, nepouziva se k diagnoze a hodnoceni zdravotniho stavu)
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Priklad 1 Tkanové lepidlo aplikované pri zobrazovacim vysetreni jako
marker pro operatéra pri pozdeéjsi otevrené operaci plic

" Tkanové lepidlo je ZP

" Jde o ZP s CE znackou

" Pouziti lepidla jako markeru v rozporu s urcenym ucelem uvedenym
v havodu

* Budou zahrnuty lidské subjekty, bude hodnocena ucinnost a
bezpecnost - jde nepochybné o KZ

= Jde o KZ dle c¢l. 74 odst. 2 MDR nebo dle ¢l. 82 MDR
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Priklad 1 schéma pro hrubou klasifikaci vyzkumného projektu

Ve vyzkumu se pouZziva vyrobek jako ZP v
souladu s definici MDR

Ma ZP CE znacku?

v
NE

\'4

NE > Nejde o KZ, nepatfi pod MDR*

Pouziva se ZP v souladu s uréenym
Ucelem uvedenym v navodu?

>

edina moznost je KZ dle ¢l. 62 nebo dle ¢l. 82 MDR, kterd vyzaduje povoleni resp. 0z
rotoZe ZP bez CE znacky nelze systematicky pouZivat mimo ramec klinické zkousky.

Spliuje pouziti ZP ve vyzkumném projektu definici

ANO > KZ v souladu s definici MDR hodnoceni > NE

Gcinnosti a bezpec€nosti ZP na lidskych
subjektech?

v
ANO

\'4

Je provadéni takové KZ zatézujici > NE

ANO

Jde o KZ dle ¢l. 74 odst 1 nebo ¢l 82 MDR, kterou je
treba Ustavu ozndmit

Nejde o KZ, ale o hodnoceni lé¢ebného
postupu s vyuzitm ZP

> Jde o KZ, kterou neni tfeba tUstavu hlasit

*Pfiklad - 1) zafizeni se bude zkouSet, zda z néj lze ziskat hodnotileny zaznam EKG (napf u pasu pfi noSeni - hodnoti se kvalita a kontinuita zdznamu, rozliSitelné viny, nepouZiva se k diagnoze a hodnoceni zdravotniho stavu)
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Priklad 2 Hodnoceni kvality zaznamu EKG z fitness pasu

* Hodnoceni kvality zaznamu (hodnoti se kontinuita zaznamu EKG,
zobrazeni jednotlivych vin), NEJDE o detekci EKG patologii, nejde o
diagnostiku, pouziti nespada pod definici ZP

" Nejde o pouziti vyrobku ve smyslu ZP a tedy nemuze jit o KZ

" POZOR! V pripade, ze by zaznam EKG z fitness pasu byl hodnocen z
hlediska vyskytu vyskytu/detekce patologii EKG (diagnostika), uz by o
pouziti ZP jednoznacné slo a slo by i o KZ, ktera by podléhala schvaleni
Ustavu!
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Priklad 2 schéma pro hrubou klasifikaci vyzkumného projektu

Ve vyzkumu se pouZziva vyrobek jako ZP v
souladu s definici MDR

Nejde o KZ, nepatii pod MDR*

~
ANO
~
Mé ZP CE znagku? > ANO > Pou’il’vé seZP vsm.lladu s uréenym
ucelem uvedenym v navodu?
~ ~
NE NE
~ ~

Jedinad moznostje KZ dle L. 62 nebo dle ¢l. 82 MDR, ktera vyzaduje povoleni resp. oznameni,
protoze ZP bez CE znacky nelze systematicky pouZivat mimo ramec klinické zkousky.

Spliuje pouZiti ZP ve vyzkumném projektu definici
KZ v souladu s definici MDR hodnoceni
ucinnosti a bezpecnosti ZP na lidskych
subjektech?

ANO >

~

ANO

N~

Je provadéni takové KZ zatézujici

ANO

Jde o KZ dle ¢l. 74 odst 1 nebo ¢l 82 MDR, kterou je
treba Ustavu oznamit

Nejde o KZ, ale o hodnoceni lécebného

NE > S
postupu s vyuzitm ZP

NE > Jde o KZ, kterou neni tfeba Gstavu hlasit

*Priklad - 1) zafizeni se bude zkouS$et, zda z né&j lze ziskat hodnotileny zdznam EKG (napf u pasu pfi noSeni - hodnoti se kvalita a kontinuita zdznamu, rozliSitelné vlny, nepouziva se k diagnoze a hodnoceni zdravotniho stavu)
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Priklad 3 Koronarografie ANO/NE pred provedenim TAVI

* Ve vyzkumu se bude pouzivat ZP pro provadéni TAVI (ZP) a dalsi
prostredky. Cilem vyzkumu neni hodnotit konkrétni ZP pro provadéni
TAVI, ale to, zda provadéni koronarografie pred TAVI je efektivni
zpusob |écCby.

* Nejde o klinickou zkousku zdravotnického prostredku, zde konkrétné
TAVI (i kdyz se ZP — TAVI pri vyzkumu pouziva. Cilem vyzkumu ale neni
hodnoceni ZP)

* Jde o hodnoceni lé€ebného postupu — vystupem vyzkumu je odpoved
zda koronarografie pred TAVI ano Ci ne
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Priklad 3 schéma pro hrubou klasifikaci vyzkumného projektu

Ve vyzkumu se pouziva vyrobek jako ZP v
souladu s definici MDR

M4 ZP CE znacku? PouZiva se ZP v souladu s urCenym ucelem Splfiuje pouZiti ZP \'/e.vy’zkumnem prolekt,u’ ?.eﬂmCI'KZ v Nejde o KZ, ale o hodnoceni lécebného postupu s
¢ uvedenym v navodu? souladu s definici MDR hodnoceni Gc¢innosti a vyuzitim ZP
bezpecnosti ZP na lidskych subjektech?

NE > Nejde o KZ, nepatii pod MDR*

A4 A4 A4

NE NE ANO
A4 A4 A4

Jedind moznost je KZ dle cl: 62 nebodle cl. 8? MDR,vlftera \{yzadl’JJe povc?letnl r’esp. Ofnamenl, protoze ZP o s e e e . NE > e @2, K me s G s
bez CE znacky nelze systematicky pouzivat mimo ramec klinické zkousky.

A4

ANO
A4

Jde o KZ dle €l. 74 odst 1 nebo ¢L 82 MDR, kterou je
tfeba Ustavu oznamit

*Pfiklad - 1) zafizeni se bude zkou$et, zda z né&j lze ziskat hodnotileny zdznam EKG (napf u pasu pfi noSeni - hodnoti se kvalita a kontinuita zaznamu, rozliSitelné vlny, nepouziva se k diagnoze a hodnoceni zdravotniho stavu)
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Hodnoceni lécebného postupu

= Zpravidla
= je zadavatelem poskytovatel péce
" je cilem porovnat [éCebné postupy, nikoliv ZP
nejde o hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti konkrétniho ZP
se na projektu nepodili vyrobce ZP
existuje v ramci KZ moznost pouziti nékolika rlznych ZP

Priklad: Pouziti operacniho stolu pfi hodnoceni dvou chirurgickych operacénich pristup pfi
operaci patere neni klinickou zkouskou zdravotnického prostfedku/operacniho stolu

Nejste-li si jisti, konzultujte Ustav
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Ve

Priklad 4 ZP s CE znackou primeée porovnani, hodnoceni ucinnosti

" Srovnani 2 pristroju pro UPV bézné pouzivanych na détském ARO

" Oba ZP jsou CE certifikované a budou pouzivané v ramci urceného
ucelu

e

" Cilem je prospektivni porovnani ucinnosti a bezpecnosti obou ZP v
randomizovaném vyzkumu

" Randomizace je zatézujici

" Jde o KZ ZP ktera podléha oznameni
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Priklad 4 schéma pro hrubou klasifikaci vyzkumného projektu

Ve vyzkumu se pouziva vyrobek jako ZP v

L, > NE > Nejde o KZ, nepatfi pod MDR*
souladu s definici MDR
Spliuje pouziti ZP ve vyzkumném projektu definici
Pouziva se ZP v souladu s uréenym inici i Nejde o KZ, ale o hodnoceni [écebného
Mé 7P CE znacku? u,Ziv \ u u ’U Yl Kz v souladu s definici MDR hodnoceni S NE > ) ¢ |
celem uvedenym v navodu? Gginnosti a bezpe&nosti ZP na lidskych postupu s vyuzitm ZP
subjektech?

A4 A4

NE NE

A4 A4

Jedind moznostje KZ dle €l. 62 nebo dle ¢l. 82 MDR, ktera vyzaduje povoleni resp. oznameni, B = e o L , .

J W jep P Je provadéni takove KZ zatézujici > NE > Jde 0 KZ, kterou neni treba ustavu hlasit

protoZe ZP bez CE znacky nelze systematicky pouzivat mimo ramec klinické zkousky.

e 0 KZ dle ¢l. 74 odst 1 nebo ¢l 82 MDR, kterou
tfeba Ustavu oznamit

*Pfiklad - 1) zafizeni se bude zkouset, zda z néj lze ziskat hodnotileny zdznam EKG (napf u pasu pfi noSeni - hodnoti se kvalita a kontinuita zaznamu, rozliSitelné vlny, nepouZiva se k diagnoze a hodnoceni zdravotniho stavu)
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ZP prostredky s Al, typicky pri diagnostice (zpracovani obrazu)

® Jsou zahrnuti pacienti (pouziti fundus kamery, pouziti EKG zaznamniku)?
Podepisuji informovany souhlas? Vysoce pravdepodobné jde o KZ

. Jsoudpvouiita vyhradné anonymizovana data (pacient neni zahrnut)? Vysoce
pravdéepodobné nejde o KZ.

" Pozn. anonymizace musi byt skutecna, nejen formalni. Vyzadujte podrobny
popis anonymizace v popisu projektu pro EK.

Spatny priklad — ,anonymizovana® data zpracovana pomociSWsAlz
mamografie hodnoti lékar, ktery snimek poznava, protoze ho hodnotil pred
nekolika dny.
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Priklad 5 ZP s Al pouzity mimo urceny ucel, zahrnuti pacientu

" Jde o0 ZP s CE znackou (telemetricky systém)
" 7P je dle navodu urcen k zaznamu srdecni frekvence

" VV ramci vyzkumného projektu budou pas nosit pacienti s cilem
detekovat fibrilaci sini (pouziti mimo urceny ucel)

" VVyzkumny projekt je neinvazivni, paralelné se pouziva HolterEKG
" Hodnoti se vsak ucinnost ZP mimo urceny ucel
= Jde o KZ vyzaduijici schvaleni Ustavu
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Priklad 5 schéma pro hrubou klasifikaci vyzkumného projektu

Ve vyzkumu se pouziva vyrobek jako ZP v
souladu s definici MDR

Ma ZP CE znacku?

NE

> NE > Nejde o KZ, nepatfi pod MDR*

Pouziva se ZP v souladu s uréenym
ucelem uvedenym v navodu?

ina moznost je KZ dle ¢l. 62 nebo dle ¢l. 82 MDR, ktera vyZaduje povoleni resp. oznamen
protoZe ZP bez CE znacky nelze systematicky pouZivat mimo ramec klinické zkousky.

Spliuje pouZiti ZP ve vyzkumném projektu definici

ANO > KZ v souladu s definici MDR hodnoceni S NE

ucinnosti a bezpe€nosti ZP na lidskych
subjektech?

A4

ANO

A4

Je provadéni takové KZ zatézujici > NE

ANO

Jde o KZ dle €l. 74 odst 1 nebo ¢l 82 MDR, kterou je
treba Ustavu oznamit

Nejde o KZ, ale o hodnoceni léCebného
postupu s vyuzitm ZP

> Jde o KZ, kterou neni tfeba Ustavu hlasit

*Pfiklad - 1) zafizeni se bude zkouSet, zda z néj lze ziskat hodnotileny zdznam EKG (napf u pasu pfi noSeni - hodnoti se kvalita a kontinuita zdznamu, rozliSitelné vlny, nepouziva se k diagnoze a hodnoceni zdravotniho stavu)
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Kdy je treba opatrnosti?

= Jde-li 0 ,,akademicky projekt” — nic takového v legislativé k ZP a IVD neexistuje
= /P neinvazivni, diagnosticky (napr. EKG, evokované potencialy)
= Al systémy a Al diagnostika, software obecné

" Projekt je sponzorovan vyrobcem ZP, zadavatelem je poskytovatel
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Jediné KZ, které neni tfeba ohlasit/ziskat povoleni Ustavu jsou ty, ve
kterych je ZP s CE znackou pouzivan v souladu s uréenym ucelem tak,
ze to pro subjekty neni zatezujici
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Dotazy FoEK

Forum etickych komisi CR 11/2025 - otazky aneb myslime si to tak spravné?

1. Klinicka zkouska ZP — Zadost na SUKL podava Zadatel, ktery stanovisko EK musi pr11021t -
tj. etickd komise protokol o stanovisku na SUKL neposild? Resp. miiZe, ale nemusi?
souhlasné;

2. Platnost znacky CE resp. Prohlaseni o shodé je zodpovédnosti Zadavatele, tj. EK toto
neposuzuje, ale diuveruje?

3. neintervencni studie se ZP 1 humannimi 1é¢ivymi pripravky — na SUKL neposilame, tj. posilame
jen Zadateli + mame u sebe archivovane.
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Dotazy FoEK

Ve sloupcich ANO/NE o hlasovdni doporucujeme sloupec "zdrzel se".

ANO/NE je mySleno, zda hlasoval, nebo JAK hlasoval? V zakoné 375/2022 Sb. je u stanoviska
uvedeno "Vysledek hlasovani", coz 1ze vylozit dvojznacné, tedy ANO/NE ﬁlati ﬁro ZDA hlasoval a

F

sledek hlasovani bude napr. ve zduvodnéni stanoviska. Protoze —
- Naopak ve stati o zapisech ze

zasedani EK je pozadovano zaznamenat, KDO JAK hlasoval, zaiznam tedy bude existovat.

V temze zakon¢ je pro stanovisko vyzadovano zdivodnéni. Staci zdivodnit pomérem souhlasnych
a nesouhlasnych hlast? (Nebo jak jinak mame zdivodnit souhlasné stanovisko? Posoudili jsme
piedlozené vyzadované dokumenty a schvalili je...Je k tomu tieba néco dodavat?) Nebo existuje

n¢jaka vhodna formulka?
|
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz

E T

RECEP

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
@& AppStore > Google Play



mailto:posta@sukl.gov.cz

	Snímek 1:      Dohled nad průběhem klinické zkoušky ZP, reporting ze strany zadavatele  Výzvy při rozpoznávání a posuzování klinické zkoušky ZP  27.11.2025 
	Snímek 2: Vybrané zkratky
	Snímek 3: Poděkování
	Snímek 4: Hlášení a informační povinnosti zadavatele ve vztahu k SÚKL 
	Snímek 5: Hlášení zahájení KZ a pravidelná roční hlášení
	Snímek 6: Roční zpráva, minimální obsah 
	Snímek 7: Roční zpráva – využitelnost pro EK
	Snímek 8: Jak zajistit informace k provádění dohledu …. zamyšlení
	Snímek 9: Přehled všech povinných hlášení u KZ (která lze využít) 
	Snímek 11: Hlášení dočasného přerušení, předčasného ukončení, článek 77 MDR
	Snímek 12: Hlášení nových významných informací 
	Snímek 13: Definice ZP a KZ 
	Snímek 14
	Snímek 15: Naplnění definice ZP je podmínkou pro provádění KZ
	Snímek 16
	Snímek 17: Poznámky
	Snímek 18: Používání ZP bez CE značky Používání ZP s CE značkou mimo určený účel
	Snímek 19: Používání ZP s CE značkou mimo určený účel
	Snímek 20: Jak poznat, že výzkumný projekt je KZ ZP 
	Snímek 21: Nejčastější problémy
	Snímek 22: Jak zjistit, jde-li při použití konkrétního výrobku o ZP?
	Snímek 23: Jak zjistit, jde-li o KZ?
	Snímek 24: Jak z pohledu EK odhadnout, zda jde o KZ ZP?
	Snímek 25: Schéma pro hrubou klasifikaci výzkumného projektu
	Snímek 26: Příklad 1 Tkáňové lepidlo aplikované při zobrazovacím vyšetření jako marker pro operatéra při pozdější otevřené operaci plic
	Snímek 27: Příklad 1 schéma pro hrubou klasifikaci výzkumného projektu
	Snímek 28: Příklad 2 Hodnocení kvality záznamu EKG z fitness pásu
	Snímek 29: Příklad 2 schéma pro hrubou klasifikaci výzkumného projektu
	Snímek 30: Příklad 3 Koronarografie ANO/NE před provedením TAVI
	Snímek 31: Příklad 3 schéma pro hrubou klasifikaci výzkumného projektu
	Snímek 32: Hodnocení léčebného postupu
	Snímek 33: Příklad 4 ZP s CE značkou přímé porovnání, hodnocení účinnosti
	Snímek 34: Příklad 4 schéma pro hrubou klasifikaci výzkumného projektu
	Snímek 35: ZP prostředky s AI, typicky při diagnostice (zpracování obrazu)
	Snímek 36: Příklad 5 ZP s AI použitý mimo určený účel, zahrnutí pacientů
	Snímek 37: Příklad 5 schéma pro hrubou klasifikaci výzkumného projektu
	Snímek 38: Kdy je třeba opatrnosti?
	Snímek 39: Jediné KZ, které není třeba ohlásit/získat povolení Ústavu jsou ty, ve kterých je ZP s CE značkou používán v souladu s určeným účelem tak, že to pro subjekty není zatěžující
	Snímek 40: Dotazy FoEK zaslané předem
	Snímek 41: Dotazy FoEK
	Snímek 42: Dotazy FoEK
	Snímek 43: dotazník spokojenosti 
	Snímek 44: DĚKUJEME ZA POZORNOST

