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Legislativa souhrnné na webu SUKL:
http://www.sukl.cz/sukl/legislativa-ceske-republiky

=, Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lIéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonU (zakon o |éCivech)

— § 51-59 stanovuje zakonné pozadavky na provadéni KH,
zejmeéna:
e zakladni terminologie, definice, rozdéleni KH na
ohlaseni a povoleni a lhaty pro vyfizeni Zadosti
e pozadavky na ochranu subjekti hodnoceni, tzn.
pacientu Ci zdravych dobrovolniku zarazovanych do KH
* pozadavky na etické komise a vydavani jejich stanovisek

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10.2017


http://www.sukl.cz/sukl/legislativa-ceske-republiky

S SU KL Pravni ramec KH

=, Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lIéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonU (zakon o |éCivech)
— dale § 51-59 stanovuje:
e podminky pro moznost zahajeni KH a pro jeho pribéh
a ukonceni, pro vyrobu hodnocenych LP
 zakladni legislativni pozadavky pro farmakovigilancni
hlaseni v KH
— § 18 navic definuje, ze ke KH radiofarmak vydava
stanovisko Statni urad pro jadernou bezpecnost
— na webu SUKL i v a.j.

* novelizace z letosniho roku ¢. 66/2017 Sb.— bude pro
oblast KH platna, az vejde v platnost Narizeni pro KH
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=, Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni IéCivych pripravku

* blize rozvedeny pozadavky stanované zakonem, vychazi ze
zasad GCP ICH E6

e stanovuje pozadavky na slozeni etické komise a jeji cinnost,
na vydavani stanoviska EK a predkladanou dokumentaci

e stanovuje povinnosti pro zkousejici, zadavatele,
dokumentaci KH a na monitorovani a audity KH

* na webu SUKLi v a.j.

e pripravuje se nova vyhlaska, nebude jiz zahrnovat
podminky GCP
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%~ Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv

* bude novelizovana, nebudou ale vyrazné zmény

%~ Vyhlaska 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, bliZSich
podminkach zachazeni s léCivy v Iékarnach, zdravotnickych
zarizenich a u dalSich provozovatelu a zafizeni vydavajicich
|éCivé pripravky

* bude novelizovana, nebudou ale pro oblast KH vyrazné
Zmeény
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%, Zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

— specifikuje m.j. v § 36, ze SUJB vydava zavazné stanovisko
k ovérovani nezavedené metody s Iékarskym ozarenim

* Toto stanovisko nutné predlozit SUKL spolu
s predkladanim zadosti o posouzeni KH!

%, Zakon c. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich
a 0 zméneé zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpisu

* m.j. definuje provadeéni klinickych zkousek zdravotnického
prostredku
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5, Zakon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych
tkani a bunék urcenych k pouziti u cloveka a o zméné
souvisejicich zakonU (zakon o lidskych tkanich a bunkach)

— dulezity pro zajisténi vstupniho materialu pro vyrobu
pripravkl pro moderni terapie — tyka se odbérovych
a tkanovych zarizeni

— pokud je v KH pouzit LP pro moderni terapii vyrobeny

z biologického materialu pacienta (napr. ¢ast nadoru pouzita pro
vyrobu imunomodulacniho pfipravku)
- pracovisté, kde se tkan odebira musi byt odbérovym
zafizenim schvalenym SUKL — predat povolenému tkafiovému
zarizeni — to propusti dle LTB vyrobci
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%, Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaju

%, Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach v aktualnim
zneni

%, Spravnifad ¢. 500/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu
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= Smérnice 20/2001/ES o sblizovani pravnich a spravnich
predpisu Clenskych statl tykajicich se uplathnovani spravné
klinické praxe pri provadéni klinickych hodnoceni
humannich lécivych pripravk

— implementovana do zakona o |éCivech —r. 2003

= Smérnice 28/2005/ES, kterou se stanovi zasady a
podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se
hodnocenych humannich lécivych pripravku a také
pozadavky na povoleni vyroby c¢i dovozu takovych
pripravku

— rozSireni a doplnéni pozadavku ICH E6 — k etickym
komisim a inspekcim
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= Naftizeni (ES) €. 1394/2007, o léCivych pFipravcich pro moderni

terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a narizeni (ES)
¢. 726/2004

Q

Nafrizeni (ES) €. 1901/2006, o lécivych pFipravcich pro

pediatrické pouziti a 0 zméné naftizeni (EHS) ¢. 1768/92,
smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES)
¢. 726/2004
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%, Sdéleni Komise 2010/C 82/01 — Podrobné pokyny k zadosti
prisluSnym organim o povoleni klinického hodnoceni

humanniho lécivého pripravku, oznameni zasadnich zmeén

a oznameni o ukonceni hodnoceni CT-1

% Sdéleni Komise 2011/C 172/01 — Podrobné pokyny ke
shromazdovani, ovérovani a predkladani hlaseni
o nezadoucich prihodach/ucincich zjisténych pfi klinickych

hodnocenich humannich lécivych pripravkl CT-3
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POKYNY SUKL:
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-2

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

— aktualizace! — ochrana osobnich Udajl, antikoncepce

 KLH-21 HIaseni nezadoucich ucinkd humannich léc€ivych
pripravkd v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych
pripravkd

« KLH-20 Z3adost o povoleni / ohlageni klinického hodnoceni

 KLH-19 Podklady potrebné pro povoleni klinického hodnoceni
|éCiva — pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace
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e KLH-17 Zkousejici
e KLH-16 Zadavatel

 KLH-12 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfri
predkladani zddosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni

e KLH-11 Etické komise

 KLH-10 Vymezeni zakladnich pojmu a zasady spravné klinické
praxe

 KLH-9 Souborinformaci pro zkousejiciho
 KLH-8 Protokol

= kromé KLH 17, 16 a 12 — véechny dostupné v a.j.
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BUDOUCNOST:

Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 536/2014 ze
dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich
léCivych pFipravkil a o zruseni smérnice 2001/20/ES

= pravni norma, ktera je primo uplatnitelna a neprevadi se do

ndarodni legislativy

— zverejnéno ve Véstniku EC 27. 5. 2014

— vstoupilo v platnost 16. 6. 2014 (20. den po zverejnéni)

— nabyti Gcéinnosti — 6 mésicl po zverejnéni info o funkcnosti
Portalu a EU databaze KH (bude proveden audit zasadnich
funkcionalit), realné nejdrive 3. ctvrtleti roku 2019
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4

cel tohoto narizeni:

koordinované posuzovani daného KH vsemi oslovenymi
CS najednou

zjednoduseni administrativy pro zadavatele (i akademicky
vyzkum)
zastaveni poklesu predkladanych zadosti v EU

» mezilety 2007 — 2010 pokles 0 25 %

Vewvyrs

designy, integrovany protokol...

urychleni posuzovaciho procesu
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=, Specifika posuzovani KH dle naftizeni:

* Platné pro vsechna KH na uzemi EU (kromé
neintervencnich klinickych hodnoceni)

* Nafrizeni je primo ucinné, v plném rozsahu, nadrazené
narodni legislativé

 Novelizace zakona o lécivech a vyhlasky

* Resi pouze ¢asti, které jsou ponechany na jednotlivych CS
* Nesmi byt v rozporu s nafrizenim
* Nova klasifikace studii:
* Klinické hodnoceni
* Nizkointervencni klinické hodnoceni
e Cluster study
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* Rozdéleni posuzovani KH do 2 casti:

* PART | — koordinovany postup vSech stati najednou,
posouzeni vede CS zpravodaj (RMS), posouzeni dokumentd:

— Protokol CTA, pruvodni dopis, 1B, IMPD, Scientific
Advice, PIP

* PART Il — kazdy CS samostatné — do 2 let po PART |,
posouzeni dokumentt:

— IP/1S, etické aspekty, OOU, nabor SH, centra,
odskodnéni, odménovani a kompenzace SH...
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* Presné stanovené maximalni casy posuzovani:

 PART I: celkem 60 dni

10 dni validace

26 dni hodnoceni CS

12 dni na odpovéd zadavatele
7 dni zpracovani odpovédi CS
5 dni vydani stanoviska

 PART II: celkem 45 dni

e Tacit approval

» pri nedodrZeni ¢asu ¢lenskym statem
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* Narizenim neni stanoveno, kdo se bude v kterém clenském
statu podilet a v jakém rozsahu na posuzovani KH, stanovuje
pouze zakladni max. casy

* V CR: nadale bude posuzovat SUKL a eticka komise

e ale zména systému posuzovani, predevsim u EK

« 111 Prechodné obdobi 3 roky — platné obeé legislativy:
* 1 rok bude zadavatel mit moznost predlozit dle soucasné
legislativy nebo jiz v novém rezimu pres portal
 dalsi 2 roky studie schvadlené dle soucasné legislativy budou
probihat v souladu s ni — stale bude platny ZolL!

— pokud by takové KH neskoncilo, musi zadavatel prevést na
konci prechodného obdobi studii do nového rezimu (blizsi
informace zatim nejsou)
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* Novela zakona o lécivech:

* Jiz schvalena (66/2017 Sb.), ale pro oblast klinickych

hodnoceni vejde v platnost az po nabyti ucinnosti Narizeni pro
klinicka hodnoceni

* Zakon bude resit pouze oblasti, kde narizeni primo dava
moznost upravy v legislativeé clenského statu

— naopak nesmi obsahovat informace/lGdaje/texty, které
jsou obsazeny v Narizeni!
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* Vyhlaska 226/2008 — bude zrusena, nahrazena

* Nebude obsahovat GCP, neb GCP jako takové je jiz
zminéno v narizeni

e Bude specificka pouze pro KH (nebude jiz zahrnovat
veterinarni legislativu)
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