Vybrané pravni predpisy upravujici Klinické hodnoceni 1é¢ivych pripravki a zdravotnickych

prostredki

sdéleni MZV & 96/2001 Sb. m. s, o piijeti Umluvy na ochranu lidskych prav
a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti a aplikaci biologie a mediciny

zakon €. 378/2007 Sb., 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont
klinickému hodnoceni lécivych pripravkii je vénovdana hlava 1V, dil I — ustanoveni § 51 — 59

zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nekterych souvisejicich zakont, ve
znéni pozdéjsich predpist

klinickému hodnoceni zdravotnickych prostiedkit a klinickému hodnoceni zdravotnickych prostredkii
se zkouskou je venovana hlava Il — ustanoveni § 8 — 16 zakona

vyhl. €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych
pripravkl

Vybrané pravni piedpisy upravujici provadéni vyzkumu

Umluva na ochranu lidskych prav a  distojnosti  lidské bytosti v  souvislosti
s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomedicing.
http://bioetika.ktf.cuni.cz/articles.php?Ing=cz&pg=44
http://conventions.coe.int/Treaty/en/Treaties/Html/164.htm

zakon €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdé&jsich predpisi

zakon ¢. 130/2002 Sb., o podpoie vyzkumu a vyvoje z vetejnych prostiedki a o zméné nekterych
souvisejicich zakonti (zakon o podpofe vyzkumu a vyvoje)

v

naf. vlady ¢&. 461/2002 Sb., o tucelové podpoie vyzkumu a vyvoje z vefejnych prostredkl
a o vefejné soutézi ve vyzkumu a vyvoji

naf. vlady ¢. 462/2002 Sb., o instituciondlni podpofe vyzkumu a vyvoje z vefejnych prostiedkl a o
hodnoceni vyzkumnych zaméra

naf. vlady ¢. 267/2002 Sb., o informacnim systému vyzkumu a vyvoje

zakon ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organti a o zméné nékterych
zakoni, ve znéni pozdéjsich predpist

zakon €. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty

v

vyhl. €. 209/2004 Sb., o podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty

vyhl. €. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozd¢jsich predpist
zékon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich predpisti
zakon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zékon) a o

zmén€¢ a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni =zdkona ¢. 83/1998 Sb., zidkona
¢. 71/2000 Sb. a zakona ¢. 132/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi


http://email.seznam.cz/redir?hashId=3602727240&to=http%3A%2F%2Fconventions.coe.int%2FTreaty%2Fen%2FTreaties%2FHtml%2F164.htm
http://email.seznam.cz/redir?hashId=3602727240&to=http%3A%2F%2Fbioetika.ktf.cuni.cz%2Farticles.php%3Flng%3Dcz%26pg%3D44

zakon €. 296/2008 Sb., o lidskych tkanich a bunkach

http://portal.gov.cz/wps/portal/ s.155/6966/ s.155/699/place

Pokyny Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv

KLH-EK-01 — ZADOST O STANOVISKO ETICKE KOMISE K PROVEDEN{ KH V CR -
pozadavky na predkladanou dokumentaci

KLH-10 — vymezeni zakladnich pojmi a zasad spravné klinické praxe

KLH-11 — eticka komise

KLH-16 — zadavatel

KLH-17 — zkousejici

KLH-21 verze 3 — hlaSeni nezadoucich u€inkii humannich lé¢ivych ptipravkl v klinickém hodnoceni

PHV 3 — neintervenc¢ni poregistracni studie bezpecnosti humannich 1é¢ivych pripravki vydavanych na

Iékarsky predpis

UST-35-verze 1 — neintervenéni poregistracni studie

UST-27 verze 2 — regulace reklamy na humanni 1é¢ive ptipravky a lidské tkané a bunky

LEK-12 — podminky pro klinicka hodnoceni 1é¢ivych ptipravki v 1ékarnach

http://www.sukl.cz/pokyny-a-formulare-15

Pravni pitedpisy EU upravujici klinické hodnoceni lé¢iv

Smérnice EP a Rady 2001/20/ES o sblizovani pravnich a spravnich piedpist ¢lenskych sttt tykajicich
se zavedeni spravné klinické praxe pii provadéni klinického hodnoceni huméannich 1écivych ptipravki

http://eur-lex.europa.eu/Result.do?
T1=V1&T2=2001&T3=20&RechType=RECH_naturel&Submit=Hledat

Smérnice Komise 2005/28/ES, kterou se stanovi zdsady a podrobné pokyny pro spravnou klinickou
praxi tykajici se hodnocenych huméannich 1é¢ivych piipravki a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i
dovozu takovych ptipravki

http://eur-lex.europa.eu/Result.do?
T1=V1&T2=2005&T3=28&RechType=RECH _naturel&Submit=Hledat

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1901/2006 o IéCivych pfipravcich pro pediatrické
pouziti a 0 zmén¢ natizeni (EHS) 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni
(ES) 726/2004

http://eur-lex.europa.eu/Result.do?
T1=V1&T2=2006&T3=1901&RechType=RECH _naturel&Submit=Hledat

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1902/2006, kterym se méni natizeni 1901/2006 o
1é¢ivych ptipravceich pro pediatrické pouziti

http://eur-lex.europa.eu/Result.do?
T1=V1&T2=2006&T3=1902&RechType=RECH_naturel&Submit=Hledat

Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for
an Ethics Commitee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use (Brusel
02/2006)



http://ec.europa.cu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-10/12_ec guideline 20060216.pdf

Detailed guidance on the collection, verification and presentation of adverse reaction reports arising
from clinical trial on medicinal products for human use (Brusel 04/2006)

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-10/21 susar rev2 2006 04 11.pdf

Mezinarodni doporuceni

Smérnice E6 ICH (GCP) Spravna klinicka praxe mezinarodni konference pro harmonizaci
technickych pozadavki na registraci 1éciv pro humanni pouziti

http://www.ich.org/LOB/media/MEDIA482.pdf
Helsinska deklarace Svétové 1ékarské asociace

http://public.fnol.cz/www/ek/data/helsinska_deklarace.htm - verze z roku 2000

http://www.wma.net/e/policy/b3.htm - verze z roku 2008

Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum s lidskymi subjekty — CIOMS
http://www.cioms.ch/frame guidelines nov_2002.htm

odkazy na webové stranky organizaci

wWww.emea.eu.int European Medicines Agency
www.ich.org International Conference on Harmonization of Technical Requirements for

Registration of Pharmaceuticals for Human Use

www.cioms.ch Council for International Organizations of Medical Sciences

http://www.efgcp.be/ EFGCP (European Forum for Good Clinical Practice)


http://email.seznam.cz/redir?hashId=3602727240&to=http%3A%2F%2Fwww.efgcp.be%2F
http://www.cioms.ch/
http://www.ich.org/
http://www.emea.eu.int/
http://www.wma.net/e/policy/b3.htm
http://public.fnol.cz/www/ek/data/helsinska_deklarace.htm

