e, SUKL

Zakon €. 66/2017,

kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb.,
o |éCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |écCivech),
ve znéni pozdeéjsich predpisu, a dalsi
souvisejici zakony

MUDr. Alice Némcova
OKH
SUKL
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e, SUKL

Zakon ¢. 378/2007 Sb. - zména: 66/2017 Sb.

Vychazi a navazuje na:

v Nafizeni 536/2014
v GCP ICH E6 (R2)

v’ Hlavni ¢ast pro oblast klinickych studii upravuiji
§51-§59
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e, SUKL
Zakon ¢. 378/2007 Sb. - § 51

Klinické hodnoceni humannich lécivych pripravku:

v Narodni kontaktni misto v CR — SUKL

v' Odpovédnost za posouzeni Zzadosti o KH a vyznamné
dodatky SUKL

v' Odpovédnost za vypracovani hodnoticich zprav k €asti | a
casti Il dokumentace

v Odpovédnost za vydani rozhodnuti za CR
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e, SUKL

Zakon ¢. 378/2007 Sb. - § 52

Ochrana nékterych subjektti hodnoceni:

v’ Souhlas zakonného zastupce pro nezletilou osobu —
1 rodic

v KH s lé¢ebnym ¢i zdravotné preventivnim pfinosem:
* Osoby ve vazbeée
e Osoby v zarizeni ustavni péce
* Osoby se soudné omezenou svépravnosti
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e, SUKL

Zakon ¢. 378/2007 Sb. - § 53 - Eticka komise

v' Organem SUKL
v' EK vykonava eticky dohled nad KH

v EK pfi posuzovani KH posuzuje etické, lékarské a
védecké aspekty zadosti o povoleni KH a povoleni
vyznamné zmeny KH

SUKL - zajistuje podminky pro ¢innost EK
SUKL — vyda Status etické komise (se souhlasem MZ2)
EK — prijme Jednaci rad

N X N X

Status EK a Jednaci fad — zvefejnény na webu SUKL
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e, SUKL

Zakon ¢. 378/2007 Sb. - § 53a

Slozeni etické komise

v’ 1 eticka komise — nékolik skupin
v’ Zdravotniéti odbornici + osoby bez zdravotnického vzdélani
v' Cleny EK — jmenuje a odvolava Mz
v Pfedsedu a mistopfedsedu voli EK
v' Clenové EK:
* Musi spliiovat poZadavek ¢l. 9 natizeni ¢. 536/2014
* Kvalifikaci a zkusenosti s posuzovani KH
* V pripadé stretu zajmU0 — zdrZi se posuzovani, hlasovani i dohledu
* Povinnost zachovavat mlcenlivost

* Pokud se dopusti Clen EK prestupku (nezachova mléenlivost) —
jeho Clenstvi zanika
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e, SUKL

Zakon ¢. 378/2007 Sb. - § 53b

Cinnost etické komise

v Ochrana prav, bezpeénosti a zdravi SH

v Dohled nad KH == zprava o prtibéhu KH predkladana
zkousejicim

v" Cinnost v souladu s jednacim fadem:

a) Zpusob planovani zasedani, komunikace ¢lent a vedeni
zasedani

b) ZplUsob odvoldni stanoviska EK
v’ Podle pracovnich postup (SP) — vydany SUKL:
a) ZpUsob posuzovani v rozsahu stanoveném narizenim

b) Postupy pro nakladani hlaseni zkousejicich a zadavatell a
postupy pro dohled nad KH

c) Zpusob predavani stanovisek EK
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e, SUKL

Narizeni KH - posouzeni dokumentace

Cast | — spoleéné posouzeni véemi CMS | Cast Il — narodni, posouzeni pouze MS

CTA - Clinical Trial Application form Informace pro pacienta

Protokol + dodatky Informovany souhlas

Farmaceuticka dokumentace Odmeény a kompenzace — SH a zkousejicim
Investigators Brochure Nabor SH

PIP Ochrana osobnich udaju

Scientific Advice Zkousejici - CV

Mista klinického hodnoceni (centra)
Odskodnéni

Souhlas s platnymi pravidly pro
shromazdovani, skladovani a budouci
pouziti biologickych vzorkl SH



e, SUKL

Zakon ¢. 378/2007 Sb. - § 53¢

Stanovisko etické komise

v’ Cast | dokumentace — v kompetenci SUKL — EK dava
stanovisko k protokolu

 SUKL respektuje a nezpochybriuje stanovisko EK
v’ Cast Il dokumentace — v kompetenci EK

v Pfedseda EK — odpovida za vydani stanoviska, predavani
hodnoticich zprav

v’ Zamitnuti EK ™ zamitnuti KH v CR
v" Odvolani souhlasného stanoviska — ndleZitosti
v Uchovavani dokumentu tykajicich se ¢innosti EK — 5 let
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Posuzovani KH v CR dle natizeni

ZADAVATEL

PORTAL EU

Povoleni KH v CR

SUKL — KONTAKTNI MiSTO CR

KOORDINATOR KH

SUKL

posuzovatelé

Klinicky p.

preklinik

1. Skupina
EK

2. Skupina
EK

3. Skupina
EK

farmaceut

\

J
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e, SUKL
Zakon ¢. 378/2007 Sb. - § 54

Zkousejici a misto klinického hodnoceni
v' Zkousejici nebo hlavni zkousejici
e |Lékar nebo zubni lékar

* Védecké znalosti a zkuSenosti s |Ié¢bou pacientl v dané
indikacni oblasti

e Znalost spravné klinické praxe (GCP)
v Misto klinického hodnoceni
* Pouze ve zdravotnickém zarizeni
* Faze | = FIH; BE, FK — certifikat GCP vydany SUKL

* Pro ostatni KH neni povinny
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e, SUKL

Zakon ¢. 378/2007 Sb. - § 55 - Jazyk

V ceském jazyce

Souhrn protokolu

Informace k naboru SH

Naborové materialy

Materialy pro SH (IP/IS, karticky...)

Seznam zkousejicich

Seznam mist KH

Doklad o zajisténi nahrady ujmy SH

Ostatni dokumenty — angl., cestina nebo slovenstina

Zr]aéenl' na obalu IMP - cesky, nebude-li v rozhodnuti
SUKL uvedeno jinak
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e, SUKL

Zakon ¢. 378/2007 Sb. - § 56

Hodnocené a pomocné lécivé pripravky

v’ Zadavatel poskytuje zdarma
e Hodnocené |écCivé pripravky
* Neregistrované pomocné LP dané protokolem
e Zdravotnické prostredky urcené k podani IMP

v' Moznost pouii’gl' /P bez CE znacky — pouze, bude-li uvedeno
v rozhodnuti SUKL

v' Zadavatel predlozi spolu s Zadosti o KH
e  Radiofarmak — stanovisko SUJB
* LPs obsahem GMO —souhlas MZP
*  LP obsahujici kmenové embryondlni buriky — stanovisko MSMT

v' Moznost zjednoduseni pozadavk( na dokumentaci klastrovych
a nizkointervencnich KH s registrovanymi LP dle ZoL
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e, SUKL
Zakon ¢. 378/2007 Sb. - § 57

Dohoda se zadavatelem
v’ Zadavatel mGze pozadat SUKL o hlaéeni SUSAR jeho prostfednictvim

Zakon ¢. 378/2007 Sb. - § 58

Systém nahrady ujmy vzniklé subjektu hodnoceni

v' Majetkova i nemajetkova Ujma na Zivoté ¢i na zdravi

v' Pojisténi pro zadavatele a zkousejici

v" Vyjimka pro nekomeréni zadavatele u nizkointervenénich KH

Zakon ¢. 378/2007 Sb. - § 59

Zastoupeni

v' Oznadi-li zadavatel v Zadosti svého zastupce &i kontaktni osobu —
povazovano za zplnomocnéni téchto osob
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e, SUKL :
Spravni delikty § 105, odst. 6 a pokuty § 107

Zadavatel se dopusti spravniho deliktu tim, ze
a) provede-li KH bez povoleni nebo v rozporu s podminkami uvedenymi
v povoleni (az 5 000 000 K¢)
b) provede-li vyznamnou zménu v KH bez povoleni nebo v rozporu
s podminkami uvedenymi v povoleni (az 5 000 000 Kc)
c) provede-li KH v naléhavé situaci v rozporu s podminkami uvedenymi
v povoleni (az 2 000 000 K¢)
d) Neoznami-li
1. zahajeni, doCasné preruseni, opetovné zahajeni, ukonceni nebo
predcasné ukonceni KH (az 2 000 000 K¢)
2. Prvni ndvétévu SH v CR nebo 3. ukonéeni ndboru SH v CR (aZ 100 000
KE)
e) Nezasle shrnuti vysledk KH (az 2 000 000 K¢)
f) Nevede radné a uplné farmakovigilancni zaznamy (az 2 000 000 K¢)
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e, SUKL :

Spravni delikty § 105, odst. 6 a pokuty § 107

Zadavatel se dopusti spravniho deliktu tim, ze

g) Nezajisti hlaseni SUSAR nebo o nich neinformuje zkousejici anebo
neprovede neodkladné bezpecnostni opatreni prijaté na ochranu SH
nebo nezajisti kvalifikovaného lékare jako kontakt pro SH nebo
neprovadi KH v souladu s protokolem a zasadami GCP

(az 2 000 000 K¢)

h) nezajisti, aby zkousejici a osoby podilejici se na KH nesplnovali
podminky stanovené narizenim (az 200 000 K¢)

i) Neohlasi zavazné poruseni narizeni o KH, zasad GCP nebo platného
protokolu nebo neinformuje o novych skutecnostech nebo neohlasi
neodkladné bezpecnostni opatreni prijaté k ochrané SH

(az 2 000 000 K¢)
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e, SUKL 17
Spravni delikty § 105, odst. 6 a pokuty § 107

Zadavatel se dopusti spravniho deliktu tim, ze

j) Neposkytne zkousejicimu IB nebo neaktualizuje IB (az 100 000 Kc)
k) Nezaznamenava, neuchovava informace o KH a nearchivuje
dokumentaci v souladu s pozadavky narizeni (az 2 000 000 Kc¢)

) Jako nekomeréni zadavatel nema sjednané pojisténi

(az 5 000 000 K¢)

Za spravni delikt lze ulozit pokutu a lze ulozit i zakaz ¢innosti, a to az
na dobu
2 let.
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e, SUKL :

Spravni delikty § 106, odst. 3 — pokuty § 107
Podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, ze

V rozporu s narizenim pro KH
a) Jako zkousejici Ci hlavni zkousejici (az 100 000 K¢)
1. Nezajisti provadéni KH v misté KH
2. Neudéli pisemné pokyny ostatnim ¢leniim studijniho tymu
3. Zahaji KH bez informovaného souhlasu
4. Zahaji KH bez sdéleni kontaktnich tdajli SH ¢i jeho zadkonnému
zastupci
b) Jako zkousSejici nezaznamenava a nehlasi SUSAR a laboratorni odchylky
(az 300 000 K¢)
c) Nezajisti uchovavani zdrojovych dat dokumentace KH (az 100 000 K¢)
d) Neprijme okamzita opatreni k ochrané SH (az 2 000 000 K¢)
e) Jako zkousejici nesplnuje podminky nafizeni nebo ZoL § 54 (az 2 000 000 K¢)
f) Pri provadéni KH nedodrzuje zasady GCP (az 2 000 000 K¢)
Za spravni delikt lze ulozit pokutu a lze ulozit i zakaz cinnosti, a to az na dobu
2 let.
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e, SUKL ;
Prestupky § 108 odst. 5 a pokuty § 108 odst. 9

Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze v rozporu s narizenim
pro KH

a) Jako zkousejici nebo hlavni zkousejici (az 100 000 K¢)
1. Nezajisti provadéni KH v misté KH
2. Neudéli pisemné pokyny ostatnim ¢leniim studijniho tymu
3. Zahdji KH bez informovaného souhlasu
4. Zahaji KH bez sdéleni kontaktnich tdajti SH ¢i jeho zdkonnému
zastupci
b) Jako zkousSejici nezaznamenava a nehlasi SUSAR a laboratorni odchylky
(az 300 000 K¢)
c) Nezajisti uchovavani zdrojovych dat dokumentace KH (az 100 000 K¢)
d) Nepfijme okamzita opatreni k ochrané SH (az 2 000 000 K¢)
e) Jako zkousSejici nesplnuje podminky narizeni nebo ZolL § 54 (az 2 000 000 K¢)
f) Pri provadéni KH nedodrzuje zasady GCP (az 2 000 000 K¢)
Za prestupek lze ulozit i zakaz c¢innosti, a to az na dobu 2 let.
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e, SUKL :

Prestupky § 108 odst. 8 a odst. 11

Fyzicka osoba se jako €len etické komise SUKL dopusti
prestupku tim, ze v rozporu s § 53a odst. 5 porusi
povinnost zachovat micenlivost

Za tento prestupek se ulozi zakaz cinnosti.
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e, SUKL ;

Zakon €. 378/2007 Sb. — zmény uvedeny
v zakoné 66/2017 Sb.

Zatim nelze uplatnovat , toto znéni zakona pro oblast
KH neni jesté ucinné!

Nabyti ucinnosti — spolu s nafizenim ¢. 536/2014 (tzn.
6 meésicl po zverejnéni zpravy EC o funkénosti EU portéalu a
databaze

Prechodné obdobi — 3 roky, kdy bude treba uplatnovat
soucasneé i nové znéni zakona o IéCivech
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