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e, SUKL

Regulace KH v CR

< SUKL a etické komise

» Nezavislé posouzeni

% SUKL - statni ufad, dodrZzovani pravnich predpisQ,
zajisténi bezpecnosti SH, kvality LP, validity dat

%, EK — nezavisly organ, verejné zaruky ochrany pray,
bezpecnosti a zdravi SH
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e, SUKL

Regulace KH v EU

» Harmonizace pozadavki na dokumentaci a provadéni KH
(smérnice, narizeni, doporuceni, jednotna zadost)

» 0Odborné pracovni skupiny:
» CTFG - Clinical Trials Facilitation Group
» CAT - Committee for Advanced Therapies
» GCP IWG — GCP Inspectors Working Group
» Ad hoc group ... pfi EC, nyni prace na adaptaci narizeni ¢. 536/2014

» Working group EMA - Priprava adaptace natizeni KH, Portal EU,
Databaze EU (pracuje od zac¢atku roku 2014)

» lyména informaci — EudraCT databaze, EudraVigilance
databaze

» VHP — Voluntary Harmonisation Procedure

» Spoluprace pri tvorbé predpisu (narizeni, guideline...)
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r., sUKL Historie regulace KH v CR

1.1.1998 Zakon o lécivech

1998
2003
2004
2004

2004
31.12.2007
13.11.2007
2008
1.7.2008
Duben 2009
2014

2017

Regulace KH pfesunuta z MZ CR na SUKL
Novela zakona o lécivech — zahrnuta Smérnice 2001/20/ES
Vstup do EU

Zahajeni spoluprace v ramci EU; vkladani dat do EudraCT databaze;
pozdéji i do EudraVigilance databaze

Urceny prvni MEK, zahdjena spoluprace s EK
Novy zakon o lé&ivech (KH ve SR)
Narizeni o LPMT (pouiitelné od 30.12.2008; piechodné obdobi do 30.12.2011)

Zverejiiovani informaci o KH v CR www.sukl.cz — databaze KH

Nova vyhlaska spravné klinické praxe (zapojeni |ékaren)
VHP (Voluntary Harmonisation Procedure)
Nafizeni ¢. 536/2014 (vydané, platné, jesté neni Gcinné)

Zakon o lécivech €. 66/2017 (platnost od 6.3.2017/0¢innost od 1.4.2017)


http://www.sukl.cz/

e, SUKL

Uloha SUKL

=, Posoudit bezpecnost a kvalitu LP

v Farmaceutickd dokumentace
v’ Preklinicka data (IB, dolozené literarni tdaje)

*,Védecké opodstatnéni KH

v’ ZdGvodnéni provadéni KH

v’ Dolozend preklinicka data — 1B, vysledky predchozich KH
v’ Design KH — Protokol

v’ Dalsi dostupné informace
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e, SUKL
Uloha SUKL

=, Risk/Benefit pro SH
v’ Riziko SH vyplyvajici z casti
* poddvdni IMP i AMP
* posouzeni vzhledem k dostupné a ovérené lecbé

* procedury dané protokolem...) vs. mozny prinos pro
SH, event. pro danou populaci

v' Prlibézné sledovani a prehodnocovani na zakladé
doplnénych dat
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e, SUKL
Uloha SUKL

~DodrzZovani pozadavku legislativy a GCP

v’ Pozadavky dané zakonem o lécivech a vyhlaskou SKP
v'Dodrieni specifik pro CR
* napr. nezarazovani rizikovych skupin do KH s placebem;
* cizincu do studii, které nemaji primy prinos
v DodrZovdni zédsad GCP (ICH E6, smérnice 2005/28/ES)
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e, SUKL

Uloha SUKL

»,Validita a uplnost dokumentace

v'Splnéni pozadavkd SUKL na predlozenou dokumentaci
(pokyny)
v’ Design studie
v’ Splnéni formalnich naleZitosti
* dokumenty si navzdjem neodporuiji,
* jsou prehledné,
* udadvaji jasné informace,
* jsou srozumitelné

© 2017 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10. 2017



e, SUKL

Klinické hodnoceni humannich LP-typy zadosti

Povoleni ohisteni _ Johisteni

LP biologické a
biotechnologické (vcetné
lécivych pripravku pro
moderni terapie = LPMT)
a soucasné
neregistrované v EU
nebo

registrované Ci
neregistrované ve treti
zemi

LPMT 90 + 90 dnii
K-001 K¢ 67 300,-

LP biologické a
biotechnologické
registrované v CR (EU)
nebo

ostatni LP (chemické)
neregistrované v CR
nebo registrované v CR,
ale pouzité mimo SPC
nebo

registrované Ci
neregistrované v EU (i
ve treti zemi
(bioekvivalence 30 dnu)
K-003 Kc 33 900,-

LP registrované v CR a
pouzivané plné v souladu
s SPC

— plati pro vsechny LP
pouzité v KH —
hodnocené (testovany,
srovnavaci) i
nehodnocené (zdchrannd
lécba, standardni
medikace)

K-002 K¢ 15 800,-



Predlozeni dokumentace SUKL — PODATELNA

ODBOR KLINICKEHO HODNOCENI LECIV A NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

ODDELENI{ KOORDINACE A ADMINISTRATIVY ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

Zahajeni
SR alidace

Posuzovatel FD Posuzovatel prekliniky

Souhrn pripominek
moznost prerudeni SR

Vyzva k doplnéni dokumentace

moznost prerudeni SR

Posouzeni odpovédi na vyzvu

moznost prerudeni SR

moznost stazeni zadosti

Ukonéeni SR
Souhlasné stanovisko x povoleni x zamitnuti - rozhodnuti




e, SUKL

Zahajeni KH

Souhlas EK (MEK / LEK)

Zahajeni KH v CR
= podpis 1. IS nebo zdokumentované zarazeni 1 SH, ktery neni
schopen dat IS (napr. bezvédomi)
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