LEK-12-Podminky pro klinicka hodnoceni I&ivych piipravkia v I€karnach
Platnost od: 5.12.2008

Timto pokynem jsou vymezeny a blize fegény podminky pro fipravu, Upravu, kontrolu, ippravu,
uchovavani a vydavani hodnocenyctivgch piipravki pouzivanych v ramci provadi klinickych hodnoceni
ohldSenych/povolenych na zakéa8 55 odst. 4 a 5 zakorta 378/2007 Sb. o &vech a o zrédnich rkterych
souvisejicich zakan(zakon o léivech), ve zini pozd&jSich gedpidi a v ndvaznosti na povinnosti zadavatele
vyplyvajici z § 19 vyhlasky. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSpdminkach klinického
hodnoceni l&vych pripraviki. Pokyn je uken gedevSim pro Iékarny, dale pro zadavatele, smluynkwmné
organizace (CRO), zkouSejici, zdravotnickéizeni a dalSi subjekty, které s&gtni klinického hodnoceni.

Pozadavky na zachazeni s hodnocenymiipravky vychazi ze:

. zakonag¢. 378/2007 Sb., o ¥&vech a o zinach rkterych souvisejicich zakér(zadkon o léivech), ve
zréni pozdjSich gredpidi

. vyhlaSky ¢. 226/2008 Sbh., o spravné klinické praxi a blizSdminkach klinického hodnoceni
Iécivych pripravki

. vyhlaSky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, bliz§iciminkach zachazeni <siky
v [ékarnach, zdravotnickych #aenich a u dalSich provozovdteh zd&izeni vydavajicich Bvé
piipravky

. vyhlasky¢. 54/2008 Sbh., o Zgobu pedepisovani Evych piipravki, adajich uvagnych na lékéském
predpisu a o pravidlech pouzivani léklaych fedpisi

. ze sm¥rnice Evropské komise 20/2001/ES

. vyhlasky¢. 229/2008 Sh., o vyréha distribuci léiv

Piehled povolenych klinickych hodnoceni je zu@jnény na webu SUKL-www.sukl.cz

Uzité zkratky:

KH — klinické hodnoceni humannichtigych piipravki
HLP - hodnoceny kévy pripravek

LP — |&ivy ptipravek

IP/IS — informace pro pacienta a Informovany sosihla
CRO - smluvni vyzkumna organizace

Vymezeni pojmi:

Hodnoceny I&€ivy piipravek — je gipravek testovany, srovnavaci nebo placebpfavek bez &nné latky).
Definice ze zakona odé&vech: HLP se rozumi Iékovéa formasieé latky nebo fipravek ziskany technologickym
zpracovanim pouze pomocnych latek (placebo), lgeréestuji nebo pouzivaji pro srovnani v KH, HLEZen
byt i jiz registrovany LP, pokud se pouziva nebotokiuje (Letns zmen slozeni I1ékové formy nebo obalu)
zpisobem, ktery se lisi od registrované podoby LPprmedkud se pouziva pro neregistrovanou indikacoreb
Ucelem ziskani dalSich informaci o registrované veiaP.

Zadavatel — fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera odpovidaateéijenifizeni, popipac financovani KH; nize
jim byt pouze osoba, kter4& méa bydiistebo je usazena na Gze@dské republiky nebogkterého zlenskych
stat, popipact osoba, kterd ustanovila oprémého zastupce spljiciho tuto podminku.

CRO - Smluvni vyzkumna organizace -osoba nebo organizace (obchodni, akademicka nafp gmluvis
zavazana zadavateli k za§ist jedné nebo vice povinnostifunkci zadavatele, vztahujicich se ke KH.

Subjekt hodnoceni- fyzicka osoba, ktera se&astni KH bd’ jako pijemce HLP nebo jakélen srovnavaci
nebo kontrolni skupiny.

Upravou HLP se rozumiedsni HLP, rozpoudni neboredéni sirupi, prasku pro fipravu injekniho gipravku
a/nebo pidani injekniho roztoku do infuze, pokud jsou proég v obalech uenych k tomuto &elu nebo
v pripad sterilnich I€ivych piipraviki pomoci zdravotnickych prasidki zarwujicich sterilitu.
« Upravu HLP Ize provadt pouze v Iékarnach nebo ve zdravotnickyctizamich.
e Postuppro Upravu stanovuje zadavatel, LP mohou byt upréang pouze za podminek schvalenych pro
provacni KH. Cinnosti spojené s Upravou musi byt dokumentovantg w listinné nebo elektronické
podols.



Pripravou HLP se rozumi fiprava, ¥etn® neungrné narané nebo nebezpeé Upravy jako je Uprava
radiofarmak, injekné podavanych cytostatik, LP pro genovou terapii neBaigenych pro parenteralni vyzivu.
e Pi#ipravu HLP lze provadt pouze v Iékarnach, na pracoviStich nuklearni oiagi zdravotnického
zaizeni (radiofarmaka) nebo na imunologickych nebdrafiiologickych pracovistich zdravotnickych
zaizeni (humanni autogenni vakciny).

e Postuppro pipravu stanovuje zadavatekiprava musi probihat za podminek schvalenych pregokni
KH. Pracovi& pripravujici HLP je povinno postupovat v souladu sevélenym standardnim opé&ngm
postupem nebo technologickyrfeppisem wetrg vedeni zaznatnho péipraw v listinné nebo elektronické
podoks.

Kontrolu HLP provadi pipravujici pracovidt podle pozadavk zadavatele, minimé vSak v rozsahu
pozadavk § 9 vyhlaSky. 84/2008 Sbh., stanovenych pro jednotlivé druhy LP.

Uchovéavani — podminky uchovéavani HLP stanovuje zadavatel. Podini teploty se fbézné kontroluje,
zadznamy o kontrole podminek uchovavani kyynbyt vedeny zpsobem obdobnym pro tuténnost v Iékara.
PoZadavky na uchovavani HLP se vztahuji také navednicka z#&zeni, ve kterych KH probihaji. Pokud je
¢lenem tymu farmaceut — odpsny za dodrzovani pozadavispravné |ékarenské praxejze tutocinnost
vykonavat on.

Vydej - zadavatel fedem u&i zpisob vydeje, opravmé gijemce vydavanych HLP a &gob evidence vydeje.
HLP (krom® skupin LP, které neprochazi |ékarnou) smi byt wydpouze utenym ¢lenim studijniho tymu
(zkouSejicim) nebo subjektu hodnoceni.

Dokumentace vydeje HLP zahrnuje evidenci skladovy@sob, pijmu a vydeje jednotlivych polozek
umo#iujicich rozliSit 1ékovou formu, silu a velikost kal Wetns data vydeje¢isla Sarze nebo identifikaiho
kodu a doby pouzitelnosti hodnocenyctivgch pripravki.

Vydej je mozny na Zadanky nebo na k&g predpis. Doklady k vydeji musi obsahovat jednd@ngaddaje o
HLP a opravaném gjemci, jakoZ i ostatni nalezitosti vyplyvajici ghlaSky¢. 54/2008 Sb. Dale musi byt na
kazdém dokladu (zadanka nebo recept) uvedgho Ucely klinického hodnoceni® a pesné ozngni
(identifikace) KH.

V pripadé vydeje na recept se nevybira regutani poplatek.

Likvidace - nespatebované HLP musi byt v Iékd&milozeny oddlené do doby nez budou vydany na zadanku
do pedem u&eného zdravotnického #aeni, které se rowid podili na KH. Likvidaci takto shroméa&dych
pripravki zajisti zadavatel v souladu s platnymi pravniteidpisy.

Pro hodnocené pipravky plati, Ze ptimo do zdravotnického #aeni, které provadi klinické hodnoceni, je
mozné dodavat hodnocené plyny, infuzni roztokyiafadmaka a dkovaci latky.

Pro zajiSténi HLP v klinickém hodnoceni plati:

e Zadavatel poskytujezdarma HLP (tzn. testované, srovnavaci i placebo, jsoudiH pouZity) a pipadné
pomicky pouzivané pro jejich podani.

» Zadavatel zajisti, aby se veSkeré dodavky HLP uskiwealy za podminek afpdodrzeni pozadavk
spravné distrib&éni praxe.

» Zadavatelmusi zajistit ozng&eni HLP v souladu s pozadavky vyhlagky26/2008 Sb.

» Zadavatel zajisti, aby se KH uskutgilo za podminek aipdodrzeni pozadavkspravné Iékarenské praxe
a spravné klinické praxe.

» Zadavatel zajisti, aby se dodavkyipravenych nebo upravenych HLP ze skupiny cytdstatékarny do
centrauskuté&novaly za podminek, které neovlivni jakostininost a bezpmost HLP.

Na kazdém baleni HLP musi byt uvedeRmuze pro ely klinického hodnoceni nebo obdobny text. Na
obalu HLP jsou uvedeny nasledujici Udaje:
a) nazev zadavatele, smluvniho vyzkumného praconéto zkousejiciho;
b) Iékova forma, cesta podani, mnozstvi daveKjpapt oteveného KH i nazev a sila LP;
c) ¢islo Sarze nebo kod pro identifikaci obsahu;
d) referedni kodd KH umod#uijici identifikaci KH (nap. ¢islo protokolu, EudraCT numbennista
KH, zkouSejiciho a zadavatele, pokud neni uvedem® [vétSinou uvedeno v IP/ISjlentifikacni
¢islo subjektu hodnoceni, pidpack ¢islo &by a gipadré ¢islo navaivy;
e) jméno zkousejiciho, pokud neni zahrnuto podimphe a) nebo d) pokyny pro uzivani, s tim, ze
Ize odkazat na fiibalovou informaci nebo na jiny vy&ujici dokument uteny pro subjekt
hodnoceni nebo pro osobu podavajici HLP;



f) podminky uchovavani;
g) doba pouzitelnosti (spetbujte do, datum uk@eni pouzitelnosti, iffpadré datum pezkouSeni),
a to ve formatu ®sic a rok, uvedena ipobem, ktery vyltuje jakoukoli nejednozriaost.

Lékarna se nenize (astnit KH LP nad ramec svého rozs&mnosti.

Lékarna zajisti, aby dokumentaci k HLP jednotlivych KH vegledem ugeny pracovnik lékarny.
Dokumentaceinnosti provadnych Iékarnou je vedena dle poZzadawdadavatele, a to elektronicky
nebo na formuldch poskytnutych zadavatelem, minim&k$ak v rozsahu poZadavg 22 vyhlasky.
84/2008 Sh. Kdykoli musi byt mozné doloZit aktuddtdv HLP, jejich pohyb a dodrZeni pravidel
spravné klinické praxe a spravné Iékarenské praxe.

Lékarna zajisti oddEleny prostor pro audit/kontrolu spravnosti vedenkumentace KH tak, aby
pracovnici zadavatele, resp. CRO, gémpiistup k dokumentaci jinych KH.

Lékarna vede dokumentaci KH a ulozi HLP tak, aby nedo&ak&nam dokumentace, respcéiié
Lékarna zajisti, aby HLP byly uloZeny odbtbné od ostatnich k&v.

Lékarna zajisti gi kazdém podeazni nebo zjigni nespravného postupu v dokumentaci KHpmaw
nebo aplikaci HLP a jinych pochybeni v provdKH informovani zadavatele a provede zaznam o
udalosti do dokumentace KH.

Lékarna vede systém napravnych ofeati proti opakovani chyb a nedostatle zpracovani KH.



