© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 26.-27.03.2015



Y 4
' Co zménil zakon €. 268/2014 Sb., v oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostredk
o, SUKL

9

CO ZMENIL ZAKON €. 268/2014 Sb.,
V OBLASTI KLINICKYCH ZKOUSEK
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (KZzP)

Irena Vichova
Novy zakon o zdravotnickych prostredcich z pohledu
SUKL
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Kompetence SUKL v oblasti KZZP § 9 a 80

CHGNCHNG

@ @

Q

Registruje zadavatele klinickych zkousek
Povoluje provedeni KZZP a vydava souhlas se zménami
Rozhoduje o preruseni nebo zastaveni KZZP

Zverejnuje prostrednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO)
informace o registrovanych osobach (zadavatel) zachazejicich se
zdravotnickymi prostredky (ZP)

Zajistuje predavani udaji do Evropské databanky ZP (EUDAMED)

Vykonava kontrolu nad plnénim povinnosti podle zdkona ¢. 286/2014 Sb.,
ze strany osob zachazejicich se ZP

Vede a zverejiuje seznam poskytovatell zdravotnich sluzeb, kteri ustavili
etickou komisi (webové stranky SUKL)
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Povoleni, preruseni, zastaveni KZZP § 15

», Podani zadosti o povoleni KZZP

— elektronicky, RZPRO (po predchozi registraci zadavatele, platnost
5 let, prodlouzeni vzdy na 5 let - § 30)

— plna moc (Spravni rad)
— dokumentace § 21 odst. 1 pism. a), s vyjimkou bod(1 1,2 a 6
— rozhodnuti SUKL o Zadosti do 60 dn(

— souhlas SUKL se zmé&nami do 30 dnf

%, Docasné preruseni, zastaveni KZZP — nemad odkladny G¢inek, SUKL
sdéli své rozhodnuti a duvody clenskym statiim a Komisi
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Dokumentace KZZP

%, Souhlas etické komise (EK)

— etickd komise jednoho poskytovatele muUze puUsobit na
zakladé smlouvy i pro poskytovatele, ktery etickou komisi
neustavil

— zadavatel predkladd dokumentaci EK dle § 21 odst.
1 pism. a), s vyjimkou bodu 5 a 6

— zadavatel zada EK o pisemny souhlas se zmeénami
podminek KZZP a predklada navrh na zmény
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Dokumentace KZZP

~ Informovany souhlas (IS)

— pokud neni subjekt hodnoceni s ohledem na svij zdravotni
stav schopen udélit IS pred zahajenim KZZP, poskytne
souhlas dodatecné. Podminkou pro zarazeni do KZZP je
provedeni zaznamu o této skutecCnosti do zdravotnickeé
dokumentace podepsany zkousejicim a svedkem

— zjisténi nazoru nezletilé osoby, ktera neni plné svépravna
k mozné ucasti na KZZP, zjistény nazor je zaznamenan
do zdravotnické dokumentace
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Dokumentace KZZP

%, Povinnosti zadavatele

— informovat neprodlené SUKL a pfisluénou EK o zahajeni KZzP

— poskytnout SUKL a pfisluiné EK roéni zpravu o pribéhu
a hodnoceni bezpecnosti KZZP (nejpozdéji do 31. ledna
nasledujiciho roku)

— informovat nejpozdéji do 30 dnd SUKL a EK o preruseni,
ukonceni nebo predcasném ukonceni KZZP

— predloZit po ukonéeni KZZP zavére¢nou zpravu SUKL a EK

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 26.-27.03.2015



r
' Co zménil zakon €. 268/2014 Sb., v oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostredk 9
o, SUKL

9

Dokumentace KZZP

%, Povinnosti zadavatele

— posoudit se z,kou§ej|'cim vsechny SAE a informovat o nich
neprodleneé SUKL, EK a ostatni zkousejici

— uchovavat zaznamy o SAE a nepriznivych udalosti vzniklych
pri zkouseni (5 let u ZP a 15 let u AIZP ode dne vyroby
posledniho vyrobku)

— zahdjit KZZP do 1 roku ode dne nabyti pravni moci
rozhodnuti SUKLu o povoleni KZZP nebo ode dne kdy
uplynulo 60 dni od doruceni zadosti o povoleni v pripadé,
e SUKL o 7adosti nerozhodl|
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Hlaseni zavaznych nepfriznivych udalosti (SAE)

% Dle § 19 odst. 2 pism. n)

— povinnost zadavatele neprodlené informovat zkousejici,

SUKL a EK
%~ Nalezitosti hlaseni zavazné nepriznivé udalosti
— Vyhlaska ¢. xx/2015 § 1
> Formular (MEDDEV 2.7/3, web. SUKL, elektronicky)
—

s RZPRO (registrovany zadavatel)
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MEDDEV 2.7/3 SAE Report Table v1

ch nepriznivych udalosti (SAE)

EUDAMED - ID:

Title of Clinical
Investigation:

CIP Number:

Contact person
(Mame, Address,
E-Mail, Telephone
Number)

Device type:

MS+NCA
Reference
Numbers

for all paricipating
Countries:

Reference
Member
State:

No. of Patients
enrolled to date
(date of report):

No. of Invest.
Devices
used to date

Date of Report:
Assessment
Date .ﬂsseslsment.n‘f Relationship Treaime. ntl.lrm: Event Status:
Sponsor Date of Event: Relationship to Inwestigational Resolvedi Date of
am 5; received Country e Iz Procedure/ Event o?:*i Organ Description of event EEITI tD TATECET = PrYE LT Inw;:‘?atlfmal LISr;aDnélcl N Colﬁ‘l?oupf Resclved with Event
- Report of iz First Uze System LETE ioes yEs - Szquelze’ | Resolution
SAE Mo fes biinded/ Ongoing/Death
" Fossibly No na. =
- - - - - - . Poscbiyl ™ - - -

Mote: Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the sponsor or the cormpetent authority that the content of this report is complete or that the device(s) listed failed in any manner and/or that the
device(s) caused or contributed to the alleged death or deterioration in the state of the heaith of any person.
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Prechodna ustanoveni

=, KZZP zahajena pred dnem nabyti ucinnosti zakona

¢. 268/2014 Sb., (1. 4. 2015) a neni do toho dne
dokoncena bude probihat dle dosavadnich pravnich
predpisu

=, Poskytovatel u néhoz byla pred dnem nabyti
ucinnosti zdkona ¢. 268/2014 Sb., ustavena EK je

povinen do 30 dnu ode dne nabyti Ucinnosti zaslat
SUKL informace o jejim ustaveni a aktualnim slozeni
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Sprévnl' delikty (spravni delikty § 81, prestupek § 82)

%, Pokuta do 2 000 000,- K¢

e Zadavatel

— zahaji KZZP v rozporu s § 15 odst. 1) nebo provede zmény podminek v rozporu
s § 15 odst. 4)

— nesplnéni nékteré povinnosti § 19
* Poskytovatel
— provede KZZP pro osobu, kterd nespliiuje podminky § 13 odst. 1 pism. a)
— provede KZZP v rozporu s § 15 odst. 1)
", Pokuta do 500 000,- K¢
* Podnikajici fyzicka osoba jako zkousejici nebo hlavni zkousejici
— nesplnéni povinnosti podle § 20

*  Fyzicka osoba jako zkousejici nebo hlavni zkousejici
— nesplnéni nékteré povinnosti podle § 20 - Pfestupek
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Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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