© 2023 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

19.10. 2023



e, SUKL

KLINICKA HODNOCENI LP
PODZIMNI FOEK 2023

MUDr. Alice Nemcova
SUKL



e, SUKL

Systém etickych komisi pro KH LP v CR 2022-2025

1. Pro narodné predlozena a schvalena KH:

» MEK — etické komise pro multicentricka KH (11)
> Vyjadieni za celou CR k zadosti o multicentrické KH

» LEK — mistni (lokalni) etické komise (120)
» Schvaleni centra a zkousejiciho pro dané KH

2. Pro KH predlozena pres CTIS a povolena dle CTR
> Eticka komise SUKL a 11 MEK

» Kazdé KH posuzuje pouze 1 etickd komise, schvaluje i vSechna centra a
hlavni zkousejici
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Pravni ramec, kterym se ridi KH

Narodné predlozena KH — plati do

30.1.2025

Predlozena pres CTIS

* Smérnice 20/2001/ES

o Zakon 378/2007 Sb., o léCivech ve znéni do
31.1.2022

* Vyhlaska 226/2008 Sb.

* ICH E6 (R2) — Good Clinical Practice

Pokyny SUKL

UST-29 — nahrady vydajl za odborné ukony — kody K-001
az K-004

UST-29 verze21-1.pdf (246,42 kB)

KLH — 19 Podklady potrebné pro povoleni klinického
hodnoceni |éCiva — pozadavky na farmaceutickou ¢ast
dokumentace

KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického
hodnoceni

KLH-21 Hlaseni nezadoucich Ucinkd humannich lécivych
ptipravkd v klinickém hodnoceni a neregistrovanych
|écivych pripravku

KLH-22 PoZadavky na text informaci pro subjekty
hodnoceni/ informovaného souhlasu

KLH-EK-001 - Zadost o stanovisko etické komise k
provedeni klinického hodnoceni v Ceské republice -
pozadavky na predklddanou dokumentaci

Nafizeni 536/2014, o KH

Zakon 378/2007 Sb., o |éCivech ve znéni
zakona 66/2017 a zakona 314/2022

Vyhlaska 463/2021 Sb., o blizsich podminkach
provadéni klinickych hodnoceni humannich
|é¢ivych pripravki

ICH E6 (R2) — Good Clinical Practice

Pokyny SUKL

UST-29 — nahrady vydajli za odborné ukony — kddy K-
012 az K-030

KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty
hodnoceni/ informovaného souhlasu

KLH-CTIS-01 - pozadavky na dokumenty predkladané
k Zadosti o povoleni ¢asti Il klinického hodnoceni
Q&A — guideline vydana EMA, k nafizeni

SKP-1, verze 2 - Vydavani certifikatl spravné klinické
praxe


https://www.sukl.cz/file/98686_1_1
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Etické komise a jejich zapojeni do posuzovani
zadosti o povoleni KH LP
= Etickd komise — SUKL
= Novela zakona 378/2007 Sb., o lécivech zakonem 66/20187

= Etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni
= Novela zakona 378/2007 Sb., o léc¢ivech zakonem 314/2022

= 12 etickych komisi zapojenych do posuzovani zadosti

= Nevybira zadavatel
= Uréuje SUKL
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CTIS: Dedicated Workspaces for User Groups
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", Resi pouze povolovani klinickych hodnoceni [éCiv dle CTR

> Informace o ZP — pouze jako soucast dokumentace, ale nepovoluje
KZ ZP dle narizeni pro ZP

© 2023 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10. 2023

\

Q



e, SUKL

CTIS — jednotlivé sekce pri vyrizeni zadosti o povoleni KH

Zde vlozi zadavatel dokumenty a obecné informace ke KH — privodni dopis,
doklad o zaplaceni poplatkt (pro jednotlivé MS), souhlas — ochrana osobnich
udajul, data zverejnéni info ke KH

Uvedeni vSech MS v EU, kde zadavatel planuje provést KH; dalsi staty
mimo EEA, pocty planovanych SH v EU, mimo EEA

Protokol, design KH, zarazovaci/vyrazovaci kritéria, dg./zdravotni stav
SH, terapeuticka oblast, 1B, IMPD

Dokumenty specifické pro jednotlivé MS — IP/IS, zajisténi ndboru SF,
naborové materialy, pojisténi, CV zkousejiciho, Prohlaseni centra...

Informace souvisejici s hodnocenim CTA — napr. vysledek validace,

Evaluation | posouzeni ¢ast | a ¢ast Il, rozhodnuti; |ze zde odpovédét na RFI

Timetable Vizudlni prehled stavu a pribéhu hodnoceni Zadosti
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Transition trials (z CTD na CTR)

0

0

Q)

Q)

QNQ

Guidance for the Transition of clinical trials from the Clinical Trials
Derective to the Clinical Trials Regulation (19 July 2023)

Lze prevadeét od 31. 1. 2022; nejpozdéji do 30. 1. 2025 (pozn.
pamatovat na cas nutny ke schvdleni prevodu v CTIS!)

KH, k:ceré budou mit aktivni centrum na Uzemi EU/EEA po 30. 1. 2025
MUSI byt prevedena do rezimu CTR

KH, ktera budou mit uzaviena vSechna centra na Uzemi EU/EEA,
nemusi mit jesté zavérecnou zpravu, mohou pokracovat ve 3. zemich
= nemusi byt prevedena do rezimu CTR

Transition Trials — prevadi se pouze aktivni centra
Prevadi se vSechny zapojené MSs
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Transition trials

Predkladana dokumentace PART I

v’ Ve, co bylo schvaleno etickymi komisemi a SUKL
v’ Cover letter — uvést, kterd MEK posuzovala KH, EudraCT number
v’ Protokol — harmonizovany/konsolidovany
v' IB — aktualni
v IMPD + dokumentace k AMP, GMP dokumenty

v Nebyl-li ve vSech MSs stejny protokol (harmonizovany) —
nejprve konsolidovat protokol a predlozit dle CTD, pak
nasledné prevést do rezimu CTR

v’ Synopse — pfi preklopeni pivodné schvalené — nasledné pfri
aktualizaci protokolu i aktualizace synopse

v’ Znaceni — pouze pro noveé vyrobené Sarze, Sarze jiz vyrobené
neni treba preznacovat!
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Transition trials

Predkladana dokumentace PART Il:

a) vse, co schvalily etické komise (MEK a LEK), tzn. puvodné
predloZzend aktualné schvalena ICF, puvodné predlozené CV
Pl, pojistnou smlouvu, vhodnost centra = schvaleni LEK (v
pripadé zmeény Pl — schvaleni nového Pl), kompenzace);
prohlaseni zadavatele — jako vkladaji pro PART |

Nemusi nasledné dokladat vhodnost centra (Sablona €. 4).
b) Pouze ICF (jiz schvalenad), ostatni black list

- s 1. SM musi zadavatel dodat vsechny dokumenty dle
pozadavkd

CTR ( KLH-CTIS-01)
Nemusi pouze dokladat vhodnost centra (Sablona C. 4).
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Transition trials — pomoc LEK a MEK

% Pfevedeni zajistuje SUKL - kontrola pfedlozené dokumentace, zda
odpovida schvalenym verzim dokument

PART Il — dle uvedenych center — osloveni EK s zadosti:

— MEK - schvaleni vsech dokumentu

— LEK —schvaleni centra a Pl (hlavniho zkousejiciho) / pokud doslo ke zméné P,
pak schvaleni nového PI

Preklapi se pouze aktivni centra
Zadost EK — osloveny e-mailem, kde je uvedeno ¢&. studie (napf. 355) +

EudraCT number a Cislo protokolu (aby mohli identifikovat prislusné
KH) + EU CT number (pod kterym je nové zadost predloZzena)

" Po prevodu — predano KH k dalSimu dohledu plvodni MEK
(samostatné informace LEK nezasilame)

% Databdaze KH SUKL — uvedeno, 7e bylo KH pfevedeno z CTD do CTR,
dale se jiz informace neaktualizuji

Q

~
~
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Nové trendy v oblasti klinického hodnoceni -
Decentralized CT / Hybrid CT

FZEIN\ N
\
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Home Care (HC) — zapojeni 3.strany do KH

= Nejsou tim mysleny laboratore, jina pracovisté — CT, MRI...

=, Zapojeni HC Ci jiného subjektu — zapojeni do provedeni KH v
rozsahu uvedeném v protokolu (jako vizita v prostredi SH)

~ Musi s tim souhlasit ZZ centra, kterého se to tyka a hlavné PI (hlavni
zkousejici)

=, Stdle je plnd odpovédnost za provedeni KH v centru na PI

s, Pisemna smlouval
— Zadavatel — Home Care
— Zadavatel — ZZ — Pl (tato smlouva musi obsahovat i HC — jaké ukony bude
zajistovat)
~» Smlouva — co bude ukolem HC, kompetence a odpovédnost, kdo se
bude ucastnit, jak budou predavany informace, uchovavani zdrojové
dokumentace, jak bude proskolena...
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Digitalizace zdravotnictvi a jeji dopad na KH

s, Zakon €. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi

=, Zakon €. 326/2021 Sb., kterym se méni nékteré zdkony v souvislosti
s prijetim zakona o elektronizaci zdravotnictvi

=, Zakon 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbdach), v aktualnim znéni

= Vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci
Moznosti uplatnéni v KH — na co myslet a hledat odpovédi v ramci ZZ

=, Zdrojova dokumentace vs. Case report form (prepisy?)
=, Sdileni dat — vzdalené pristupy (remote monitoring)

=, Jak archivace zdrojové dokumentace?

= Bude mozny pristup nezdravotnikiim — koordinatofri

~, Bude dostacujici souhlas pacienta = SH v ICF?
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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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