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l ® ' SU KL Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni

Pokyn KLH-22 aktualizace

Aktualizace - verze 4 - bod 15 a 16
v" Pokyn ma doporucujici charakter

v" Nafizeni 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich udajd a o volném pohybu
téchto udaju (GDPR) — d¢innost od 25.5.2018

v’ Jedndni se zastupci MEK a asociaci (AIFP, CAFF, AFM, ACRO)
v" Informace na web pro zadavatele

http://www.sukl.cz/leciva/gdpr-obecne-narizeni-o-ochrane-
osobnich-udaju (aktualizace 30.7.2018)

v’ Zadost SUKL k etickym komisim — nezasahovat do textu
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http://www.sukl.cz/leciva/gdpr-obecne-narizeni-o-ochrane-osobnich-udaju

l ® . SU KL Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni

Pokyn KLH-22 - doporuceni a pripominky

Détské verze — k GDPR neni treba

Bod 14. Primy pristup k puvodni klinické dokumentaci

v’ PFimy pfistup ke zdrojové dokumentaci - monitofi,
auditori, zastupci etickych komisi (EK), inspektofri
a povereni pracovnici lékovych agentur

v Bude zachovana dlvérnost informaci o subjektech, a to v
souladu s pravnimi predpisy
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l @ ' SU KL Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni

Pokyn KLH-22 - doporuceni a pripominky

v' Stale plati — struéné, jasné, prehledné

v' Maximalné 8 stran (ve vyjimecnych pfipadech lze
akceptovat az 10 stran)

v Identifikovatelnost dokumentu (verze, datum vzniku —
zmeny pri aktualizacich textu; EudraCT number)

v' Dosahne-li zafazeny adolescent plnoletosti — musi
podepsat souhlas s pokracovanim v KH
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l @ ' SU KL Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni

Pokyn KLH-22 - doporuceni a pripominky

Pacienti, kteri nejsou schopni udeélit souhlas
v’ Zpusob zafazeni popsan v Protokolu

v' EK (MEK nebo LEK- pokud probiha KH pouze v 1
centru)

v' Samostatny souhlas se zplisobem zarazeni
v" Pokud neni v Protokolu, méla by EK vyzadat

v' Svédek — 1 ¢i 2 — je na rozhodnuti EK — nedava souhlas
se zarazenim SH, podpisem stvrzuje, ze byl SH zarazen
v souladu s Protokolem

v"  Osoba blizka - nedava souhlas se zarazenim SH,
podpisem stvrzuje, ze nema namitek proti zarazeni

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 7.11.2018



' ® ' SU KL Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni

.. Nofomatovanszins: ftez)
Il Times Mew Roman, 12b,, CeStina,

Pokyn KLH-22 - doporuceni a pripominky
Aktualizace IP/IS e

v' Vyznaéenim zmén, tzv. ,revizi“

v' Verze ,tracking changes”

< dol
by mite pi uta v piipads n
. z diivodu jejich nepiesnosti, miZete na spravei pozadovat ndpravu stavu.

racovani ¥ aj
. . " Informace o mé osobé, kreré jsou zasildny zadavateli, mohou bt
prediviny do dalfich zemi véetné USA a Japonska, kde nemuseji platit tak piisné zdkony na ochranu
I I V Z osobnich tidajtijako v Ceské republice; aviak zadavatel md povinnost na tizemi téchto zemi zajistit
V24 adekvimitiroven ochrany osobnich ddaji jako na izemi EU.

v’ Zmény vyznacit oproti predchozi verzi i v dokumentu,
ktery je pak primo predkladan SH

v’ Kazdda nova verze IP/IS - dalsi posloupné &islo verze a
aktualni datum jeho vzniku

v' Akceptovat pfedchozi zmény schvalenych dokumentd,
které byly vyzadovany SUKL & EK
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¢ ® : SU KL NALEZITOSTI INFORMACI PRO PACIENTY/INFORMOVANEHO SOUHLASU + NEJCASTEISI CHYBY

Co SUKL neposuzuje, neschvaluje - NEPREDKLADAT:

v IP/IS s vyuZitim vzorkd pro budouci védecky vyzkum
nesouvisejici s danym KH (nutny souhlas EK)

v Prohldseni o odstoupeni z KH

v IP/IS se zplnomocnénim ke kontaktu s téhotnou
partnerkou pacienta/zdravého dobrovolnika

v IP/IS pro partnerky muzd Uéastnicich se KH

v Informace pro téhotnou partnerku a formular souhlasu
s poskytnutim udaju
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l ® . SU KL Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni

Co SUKL neposuzuje, neschvaluje - NEPREDKLADAT:

v’ Informace/IS se zkusebnim snimkovanim pomoci magnetické
rezonance pro ucely hodnoceni kvality snimk0
(neposuzujeme studie, které predchazi KH a jejichz cilem neni
ziskavat informace k lécivému pripravku)

v IP/IS s vyuzitim sluzby volitelnych textovych zprav
v IP/IS s pouzitim fotografii pro vzdélavaci ucely

K temto dokumentim se vyjadruje pouze etickd komise
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' 7 Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / zdravotnické prostiedky v KH
o, SUKL

9

Zdravotnické prostredky v KH

, § 55 odst.(9) zdkona o lécivech 378/2007 Sb.— platné
do nabyti ucinnosti narizeni KH

(9) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené Ilécivé
pripravky a pripadné pomucky pouzivané pro jejich
podani. Je-li zadavatelem zkousejici, poskytovatel
zdravotnich sluzeb, vysoka Skola nebo stat prostrednictvim
své organizacni slozky, a hodnocené |écCivé pripravky jsou
registrované v Ceské republice, neni poskytnuti
hodnocenych IéCivych pripravkl zdarma povinné.
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' 7 Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / zdravotnické prostiedky v KH
o, SUKL

I

Zdravotnické prostredky v KH

, 8§ 56 odst.(2) zakona o IécCivech 378/2007 Sb. — ve znéni

platném po nabyti ucinnosti narizeni KH

(2) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené LP,
pomocné LP neregistrované podle tohoto zdakona
vyzadované protokolem KH a zdravotnické prostredky
potrebné pro provedeni KH, které jsou urceny k podani
hodnocenych LP. V ramci KH humannich LP, pokud nelze
pouzit notifikovany zdravotnicky prostredek, Ize pouZit
po piedchozim schvdleni Ustavem i takovy zdravotnicky
prostredek, ktery jinak nesplnuje pozadavky stanovené
zakonem o zdravotnickych prostredcich.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 7.11.2018



' 7 Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / zdravotnické prostiedky v KH
o, SUKL

I

Zdravotnické prostredky v KH

=, K podani hodnocenych LP — co je zadavatel povinen dodat?
Napr. Inzulinova pera ; infuzni sety; infuzni pumpy;
aplikatory pro zavedeni Cipku, jehly, strikacky aj.

- Prednostné by mély byt pouzity ZP bézné pouzivané a
uvedené na trh

Posuzuje se individualné v ramci posouzeni KH

Pokud je ,,ZP“ u jednorazové podavaného LP — jedna se

o obal LP, neni posuzovan jako ZP a naopak je posuzovan

v prubéhu schvalovani FD KH (napf. jednorazové predplnéné
injekce; nékteré inhalacni pripravky, ocni kapky....)
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' 7 Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / zdravotnické prostiedky v KH
o, SUKL

I

Zdravotnické prostredky - legislativa

%, Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a
o zmeéné zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsSich predpisu

%, Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni
zakona o zdravotnickych prostredcich

%, Zakon €. 505/1990 Sh., o metrologii

", Naf¥izeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich
na diagnostické zdratovnickeé prostredky in vitro

", Naf¥izeni vlady €. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich
na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky

", Natizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych poZzadavcich
na zdravotnické prostredky
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' 7 Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / zdravotnické prostiedky v KH
o, SUKL

9

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Zabezpecit pozadavek stanoveny ZoZP § 58, ktery rika, ze

pri poskytovani zdravotnich sluzeb muze byt pouzit
pouze zdravotnicky prostredek, u kterého bylo vydano
prohlaseni o shodé a ktery byl opatren oznacenim CE
(tato podminka neplati, jde-li o individualné zhotoveny ZP
nebo ZP, u néhoz to stanovi zakon)
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' 7 Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / zdravotnické prostiedky v KH
o, SUKL

—J

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

v’ Poskytovatel zdravotnich sluzeb musi znat rizikovou tfidu,
pripadné kategorii ZP

(dotazem na distributora, vyrobce, z jiného relevantniho
zdroje — zadavatel (?))

v' ZoZP v § 59 uvddi povinnosti poskytovatele zdravotnich
sluzeb, které musi zajistit pri pouzivani zdravotnickych
prostredkau.

v’ ZP pouzivan jen k uréenému ucelu podle pokynt vyrobce,

v’ ZP s méfici funkci byl provozovan v souladu s pozadavky

jiného pravniho predpisu upravujiciho oblast metrologie
(zakon o metrologii),
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' 7 Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / zdravotnické prostiedky v KH
o, SUKL

—J

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

v’ ZP - mUze pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
vyhradné osoba s odpovidajicim vzdelanim a praktickymi
zkusenostmi a v souladu s jeho navodem
k pouziti,

v’ Zajistit provadéni servisu v souladu se ZoZP,

v’ Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby byl
uzivateli dostupny navod k pouziti ZP v ceském jazyce a
informace, které se vztahuji k jeho bezpecnému pouzivani;

(povinnost zajisténi dostupnosti ndvodu k pouZiti neplati u ZP
rizikové tridy I nebo lla, u néhoz vyrobce stanovil, ze jej neni
treba pro bezpecné pouzivani ZP)
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' 7 Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / zdravotnické prostiedky v KH
o, SUKL

9

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Povinnost vést dokumentaci pouzivanych ZP

a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,

b) u kterych musi byt dle pokynu vyrobce
provadéna odborna udrzba a

c) které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast
metrologie oznaceny jako pracovni méridla.

Nalezitosti dokumentace pouzivanych zdravotnickych prostredku
stanovi provadéci pravni predpis. (Vyhlaska 62/2015 Sb.)
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' 7 Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / zdravotnické prostiedky v KH
o, SUKL

I

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Servis

v' odborna udrzba a opravy ZP v souladu
s pokyny vyrobce

v' muze vykondvat pouze pravnickd nebo podnikajici
fyzicka osoba registrovana Ustavem jako osoba
provadejici servis

Odborna udrzba se provadi

v' s ohledem na jeho zatfidéni do rizikové tridy,

v' v rozsahu a ¢etnosti stanovené vyrobcem,

v' pokud vyrobce nestanovi ¢etnost odborné udrzby
u ZP, ktery je pripojen ke zdroji elektrické energie,
provadi se odborna udrzba minimalné kazdé 2 roky.
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' 7 Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / zdravotnické prostiedky v KH
o, SUKL

9

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Revize

v' U ZP, ktery je pripojen ke zdroji elektrické energie, a
/P, jehoz soucasti je tlakové nebo plynové zarizeni,
tak se vedle servisu provadi i revize podle jinych
pravnich predpisi. Revizi se rozumi elektricka
revize, tlakova revize a plynova revize.

v’ Cetnost a rozsah revize jsou stanoveny jinymi
pravnimi predpisy, upravujicimi elektrickou,
tlakovou a plynovou revizi, nebo vyrobcem.
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' 7 Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / zdravotnické prostiedky v KH
o, SUKL

9

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Farmakovigilance
Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo

k podezreni na nezadouci prihodu ZP, je povinen

a) Cinit veSkera potrebna opatreni s cilem minimalizovat
negativni dopady vzniklé udalosti a informovat o nich vyrobce
nebo zplnomocnéného zastupce a Ustav,

b) zp¥istupnit vyrobci nebo Ustavu ZP, u ného? doglo k
podezreni na nezadouci prihodu, v€etné veskeré dokumentace
pro ucely kontroly a zjisténi pricin vzniklé udalosti, a

c) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potiebnou souéinnost
a informace za ucelem zjisténi pricin vzniklé udalosti.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 7.11.2018



[ 4 7 Nalezy z inspekci GCP — d geni i dat
. Y Z InSpekKcl oporuceni, na co Si dat pozor
) SUKL

Nalezy z inspekci GCP
— doporuceni, na co si dat
pozor

Pfi pripravé a prubéhu inspekci spravné klinické praxe — je
zohlednéna revize ICH E6 R(2)
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[ 4 7 Nalezy z inspekei GCP — d geni i dat poz
. Y Z InSpekKcl oporuceni, na co Si dat pozor
) SUKL

Nalezy z inspekci GCP - zdrojova data

Centra KH — elektronické systémy (nejsou validované), jedna se
pouze o pracovni verze dokumentu = nejde o zdrojova data

Zdrojova data = vytistény, podepsany a datovany dokument

Pro vysledky z centralni laboratore — zaslané na centrum — nutné
vzdy vytisknout a podepsat, ale také je treba vzdy uvadét datum,
kdy lékar vysledky vidél vs. datum, kdy byl dokument vytistén!

Otdzka kontroly v centru a mozZnosti nahlizet i do pocitace (tzn.
pracovni verze zdrojovych dat) — nutné pritomnost lékare po celou
dobu nahlizeni do pocitace; nékde odmitaji zpristupnit?
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[ 4 7 Nalezy z inspekei GCP — d geni i dat
. Y Z InSpekKcl oporuceni, na co Si dat pozor
) SUKL

Nalezy z inspekci GCP - zdrojova data

Neuplna dokumentace — chybi udaje, které jsou v CRF, ale nejsou
ve zdrojové dokumentaci, napr.:

v’ demograficka data;
v’ zapis konkomitantni terapie pfi opakovanych vizitach;

v’ zdznam NU — je uvedeno 0, ale neni zaznamenano, Ze se |ékaf
SH zeptal

v’ pokud chybi nékteré vysetfeni — neni zddvodnéni, pro¢ nebylo
provedeno (napr. téhotensky test u Zen po hysterektomii a
ovarektomii)

v’ kopirovani zprav bez kontroly textu — u muze text v zenském
rodé a naopak Ci nesmysiné (muz — téehotensky test negat.)
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¢ ® | SU KL ICH E6 R(2) Good Clinical Practice

Nalezy z inspekci GCP - zkousejici

Pisemny seznam vsSech spolupracovnikli s urcenim cinnosti, které
v KH provadi

v’ Kontrola kvalifikace k dané ¢innosti

v’ Kontrola, zda provadi v rozsahu jim uréeném

v’ Kontrola, zda provadi ten, kdo je uveden

v Pro zkousejici / spoluzkousejici a studijni koordinatory —
certifikat nebo doklad o absolvovani Skoleni GCP

Nedostatky — nekteré ukony provadi pracovnici, kteri k tomu nejsou
povéreni a/nebo nemaji kvalifikaci

SP — nékdy vyuzivaji SP daného zdravotnického zarizeni (O.K.)
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l o . SU KL Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / Brexit

Brexit - dopad vystoupeni UK z EU v oblasti KH

od 30.3.2019 bude UK ,treti zemi“ z pohledu platné
legislativy EU:

Hodnocené lécivé pripravky

— Finalni propousténi sarzi IMP musi byt na uzemi EU

— Po terminu 30.3.2019 nebude mozné finalné propoustét
zadnou sarzi IMP do EU kvalifikovanou osobou z mista v UK

— Nejpozdéji do bfezna 2019 je nutné informovat SUKL o
zpusobu, jakym bude s ohledem na podminky Brexitu
zajisténa kontinuita dodavek IMP pacientim po uvedeném
datu.

— Zmeénu mista zodpovedného za finalni propousteni = SA ke
KH - SUKL na posouzeni 30 dni
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c; SU KL Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni / Brexit
Brexit - dopad vystoupeni UK z EU v oblasti KH

od 30.3.2019 bude UK ,treti zemi“ z pohledu platné
legislativy EU:

Zadavatel / legal representative

— Zadavatel KH z UK - , legal representative®, ktery bude usazen
na uzemi EU.

— Zadavatel ze 3. zemeé ma legal representative z UK - nového
legal representative, ktery bude usazen na uzemi EU.

— Zména formou SA ke KH - SUKL na posouzeni 30 dnfi

", Vice viz informace Evropské komise:
https://ec.europa.eu/info/files/clinical-trials en
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https://ec.europa.eu/info/files/clinical-trials_en

l @ ' SU KL Aktuality v oblasti klinickych hodnoceni

Soucasny stav adaptace narizeni ¢. 536/2014

v’ Zapojeni do Working Group

v" Pripraveny podklady zadavaci dokumentace pro
databazi KH SUKL

Aktivni ucast v ASR-WS (hodnotici zpravy k DSUR)
Aktivni ucast na testovani EU portalu — UAT7 (?)
Pilotni program — 0

NN X X

VHP-plus — zahajeno (sdéleni MUDr. L.Kravackové)
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