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Nova legislativa klinickych hodnoceni
a prakticky dopad na centra

Michaela Handkova
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Obsah sdéleni

Hlavni zmény v legislativé KH

Dopad a novinky ve start-up KH

Certifikat pro first-in human KH - zku$enost s inspekci SUKL

Etickd komise v novém

Role zkousejicich

Moznosti skoleni
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Dlvody legislativni revoluce

Jiz nevyhovuijici Smérnice 2001/20/EC: snaha o harmonizaci schvalovani KH v EU nebyla Gspésna, doslo k
25 % poklesu Zadosti 0 nové KH v EU (2007-2011)

Nutnost zvysit konkurenceschopnost (x nardst studii v Asii) a atraktivitu EU v oblasti studii, zlepsit
podminky pro studie

Rychlejsi pfistup k inovativni [éCbé — vyssi pocet studii, vzacna onemocnéni, rychlejsi proces schvalovani

Lepsi dostupnost pro pacienty, daslednéjsi a transparentni zverejriovani vysledka studii v portdle

(napfr. nyni az 28 % studii nema zverejnéné vysledky, viz https://eu.trialstracker.net/)

- Podnét ke zméné dala Evropska komise navrhem nového Nafizeni v roce 2012 (Nafizeni x Smérnice)

)
schvdleno 2014, Gcinné od 31.1. 2022, ¢ekalo se na spusténi klicového portalu (Clinical Trial Information
System, CTIS), ktery nahrazuje EudraCT
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Narizeni (Regulation, EU-CTR) 536/2014

99 ¢lankdi, 19 kapitol, 7 priloh —

Hlavni ¢asti pro zkousejici a
studijni centra:

- Cl. 2: Definice (nové pojmy)
- Cl. 29-30: Informovany souhlas

- Cl. 41: HldSeni AE/SAE zkousejicim
zadavateli

» (l.49-50: Vhodnost osob (a mist)
ucastnicich se provadéni KH

« Cl. 57: Zdkladni dokument KH

- Cl. 58: Archivace zdkladniho
dokumentu KH

- Cl. 73: Hlavni zkousejici

Priloha 3: Poddvdni zprav o
bezpecnosti

Nahrazuje starsi EU Smérnici 2001/20/EC

Primo zavazujici pro ¢lenské staty, neimplementuje se do narodni legislativy (na rozdil od smérnice)

Trileté prechodné obdobi (31.1.2025)

Tyka se pouze intervencnich klinickych studii

Prinasi nové pojmy a typy studif (nizkointervencni, klastrové studie)

Novy proces schvalovani studii = celkem 60 dni pro PART | (v nékterych pripadech Ize prodlouzit o dalSich 50) a
45 pro narodni PART Il (Ize i soucasné), kratké a predvidatelné Ihity pro zadavatele i ¢lenské staty, ,,tichy

souhlas®, jen 1 preruseni

Komunikace elektronicky prostfednictvim CTIS portalu: https://euclinicaltrials.eu/home

Vyhledavani studii pro verejnost, vysledky studii (+ zatim i stary EU registr)
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PART |: Zadost predklada pouze
1 ¢lensky stat zpravodaj
(navrhuje zadavatel), hodnotici
zprava posuzuje:

* Prinos, opodstatnéni KH, rizika
pro SH, klinicka relevance, cile
studie, risk/benefit

PART II: ndrodni ¢ast (SUKL + Eticka

komise SUKL), hodnoti se:
Informované souhlasy
Materialy urcené SH, nabor
ZkouSejici a centra
Pojisténi
Osobni udaje
Odmeény a kompenzace
Financovani KH
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Rozcestnik aktualné platné legislativy pro KH

§>

Pro studie, schvalené do 31.1.2022, a poté
schvalené narodné (tj. ne podle nového
Narizeni) do 31.1.2023, plati:

1. Zakon 378/2007 Sb. o |éCivech ve znéni
do 31.1.2022
2. Vyhlaska 226/2008 Sb. o spravné
klinické praxi (bude zrusena k
31.1.2025
3. Predklada se na SUKL, MEK a LEK

Tyto studie musi byt po triletem
prechodném obdobi, pokud nebudou
mezitim ukonceny, prevedeny na novou
legislativu (od 31.1.2025) —»
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Rozcestnik aktualné platné legislativy pro KH

§>

Pro studie, schvalené do 31.1.2022, a poté Pro studie, schvalené po 31.1.2022 dle nového

schvalené narodné (tj. ne podle noveho Narizeni (prostrednictvim CTIS portalu), plati:
Narizeni) do 31.1.2023, plati:

1. Zakon 378/2007 Sb. o lécivech 1. Narizeni 536/2014
2. Vyhlaska 226/2008 Sb. o spravné 2. Zakon 378/2007 Sb. o lecCivech ve zneni
klinické praxi (bude zruSena k zakona 66/17
31.1.2025 3. Vyhlaska 463/2021 Sb. o blizSich podminkach
3. PFedkladda se na SUKL, MEK a LEK + provadéni KHL
Tyto studie musi byt po tfiletém
prechodném obdobi, pokud nebudou Od 1.2.2023 se jiz vSechna nova klinicka
mezitim ukonceny, prevedeny na novou hodnoceni budou schvalovat dle nové
legislativu (od 31.1.2025) — legislativy!
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Zakon 66/2017 Sb.
- Méni Zdkon 378/2007 Sb. O IéCivech
- Definuje SUKL jako narodni
kontaktni misto podle Nafizeni a

jeho ¢innosti (851)

- Popisuje nove fungovani Eticke
komise jako organu SUKL (853)

- VC. stanoveni povinnosti centra mit
pro FIH studie certifikat SUKL

- Stanovuje podminky pro
hodnocené |écivé pripravky (856)

5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

To nejddleZit&jsi z pravnich novinek: 66/2017

»S 54
Zkousejici a misto klinického hodnoceni

(1) Zkousejicim a hlavnim zkousejicim muze
byt pouze lékaf nebo zubni Iékar splnujici pod-
minky stanovené jingm privnim predpisem®’) pro
vykon tohoto zdravotnického povolini, ktery ma
nezbytné védecké znalosti a zkuSenosti s pééi o pa-
cienty s onemocnénim nebo stavy, na jejichz 1écbu se
zaméfuje dané klinické hodnoceni, a mad znalosti
spravné klinické praxe.

(2) Klinické hodnoceni lze proviadét pouze
u poskytovatele zdravotnich sluzeb ve zdravotnic-
kém zafizeni.

- definuje zkousSejiciho a misto
provadéni KH (§54) ‘

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz je
provadéno klinické hodnoceni, v némz dochizi
k prvnimu podani hodnoceného lééivého pripravku
clovéku, a poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz
je provadéno klinické hodnoceni bez 1ééebného nebo
preventivniho efektu pro subjekty hodnoceni, a to
zejména bioekvivalenéni a farmakokineticka klinicka
hodnoceni, musi byt drzitelem certifikitu spravné
klinické praxe vydaného Ustavem.

(4) Pro poskytovatele zdravotnich sluzeb neu-
vedené v odstavci 3, u nichZ jsou provadéna klinicka
hodnoceni, neni ziskdni certifikitu spravné klinické
praxe povinné; mohou v3ak o jeho vydani pozadat.
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
Si z pravnich novinek: 463/2021
Zakon 66/2017 Sb.

Vyhlaska 463/2021 Sb.
Méni Zakon 378/2007 Sb. O lécCivech

Definuie SUKL iako nérodni Popisuje pozadavky na zpravu

efinuje jako narodni o 1\ X

kontaktni misto podle Nafizeni a O prubehu KH (§1)
jeho Cinnosti (851)

Popisuje nové fungovani Etické

Definuje pozadavky na
komise jako organu SUKL (853)

monitorovani
nizkointervencnich a
definuje zkou$ejiciho a misto klastrovych KH, provadénych
provadéni KH (854) nekomercnimi zadavateli
- VC stanoveni povinnosti centra mit
pro FIH studie certifikdt SUKL

(muze to byt zaméstnanec ZZ2)

Stanovuje podminky pro
hodnocené |écivé pripravky (856)
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Si z pravnich novinek: KLH CTIS-01

Meéni Zdakon 378/2007 Sb. O léCivech

Vyhlaska 463/2021 Sb.

Definuje SUKL jako narodni

kontaktni misto podle Nafizeni a
jeho Cinnosti (851)

- Popisuje nove fungovani Etickée

komise jako organu SUKL (853)

definuje zkousSejiciho a misto
provadéni KH (§54)
vC. stanoveni povinnosti centra mit
pro FIH studie certifikdt SUKL
- Stanovuje podminky pro
hodnocené lécivé pripravky (856)
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Popisuje pozadavky na zpravu
o prubéhu KH (81)
- Definuje pozadavky na
monitorovani
nizkointervencnich a
klastrovych KH, provadénych
nekomercnimi zadavateli

Pokyn SUKL: KLH CTIS-01
Ze dne 20.1.2022

Stanovuje pozadavky na
dokumenty predkladané k
zadosti o povoleni casti Il KH

Prilohou jsou Sablony pro CV
zkousejiciho, prohlaseni o
stfetu zajmu, vhodnost
studijniho centra atd.

M
ME

Nyni platné jen pro KH podana pres CTIS dle Narizeni 536/2014
Il I
D
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Co prinese nova legislativa do praxe center?

* Nutnost mit prehled, jakou legislativou se KH fidi (nové studie, staré studie, preklopené studie)

Nové vyzvy do start-up faze (registrace center do portalu EMA, novd administrativa, nutnost rychlejSiho uzavieni smlouvy)

Nutnost certifikdtu SUKL pro first-in human studie

Delsi archivaci KH

Zmény u Etické komise

Aktivnéjsi roli zkousejicich

Mgsaryk‘ﬁv. U NI C,ZECRIN PrARMAROUND
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Registrace centra v portalu OMS

- Registrace center (nemocnic) do OMS (Organisation Management Services) v rdmci portdlu SPOR Evropské Iékové agentury
(EMA): (https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/) — nutné pro participaci v KH dle nového Narizeni, centrum ziskd ,,organization
ID (1x) a location ID (fyzické umisténi, min. 1) — potrebuje zadavatel, doporucuje se umistit na www centra

Postup:
1. zfizeni Gctu EMA (https://register.ema.europa.eu/identityig/login.jsf), pokud centrum jesté nema

2. kontrola spolecnosti/centra v OMS, pokud zde jiz neni — uvadi se pravni entita, dle typu spolecnosti se poskytuji
dokumenty, potvrzeni + ID organizace do 5-10 dni

3. Prozmény v OMS je nutné mit predtim pridélenou tzv. SPOR user role:,,super-user® (schvaluje EMA) a ,,user*
https://register.ema.europa.eu/identityig/home.html, Zdda se pomoci ,,Affiliation Letter*)

4. Registrace high-level administratora (CTIS Role Admin)

— podrobny ndvod na www SUKL, pop¥. sponzo¥i/CRO

MO MUNI CZECRIN
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SPOR Home Organisations  View Reguests

RegistraCOrganisation Details

* Registrace cente

(EI\/\A;: (https://s

ID (1x) a location
Postup:
1. zfizeni uctu EV

2. kontrola spole«
dokumenty, pc

3. Prozményv Ol

Documents

Home / Search Organisations / View Organisation Location

Organisation ID:

ORG-100029481

Organisation Name:
Acronym:
Status:

Organisation Type:

https://registe_ocation Details

4. Registrace higt

— podro

MO
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Location ID:

Address: EN

Masaryk Memorial Cancer Institute
MMCI
ACTIVE

Health care
Hospital/Clinic/Other health care facility

LOC-100046793

Zluty Kopec 543/7
Stare Brno
Brno-Stred
Jihomoravsky

602 00

Czechia

ster a koordindtoru klinickych hodnoceni

OR Evropské lékové agentury
f, centrum ziska ,,organization
www centra

2Ma

¢nosti se poskytuji

e EMA) a ,,user*

@ PrarRmMAROUND
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Rychlost start-up faze KH

* Smyslem nové legislativy je zrychlit proces pripravy KH Délka smluvniho procesu pro KH v MOU 2019-2022

— Od pristiho roku Ize ocekavat vyssi tlak na rychlost start-up i v (v tydnech, zahrnuto 45 KH)

centrech
5 templat zadavatele/CRO [ 3]
* CR: primeér 151 dni (5 més.) do aktivace centra (zdroj: ACRO.CZ) ndrodnt templét se zmenami zadavatele/CRO D — 25
* V centru pozornosti zejména smlouva, zacit vyjednavat co nejdrive KH se zapojenim CRO [, 24
narodni templat [ | S
MOU 2019-2022: primar celken  —TE '
Délka od prijeti navrhu smlouvy do zahdjeni KH: vyjednany templat sponzora T 20
prljmérné 21 tdeljl rémcova smlouva +vyjednany narodni templat e 20
19 tydni u KH bez zapojeni CRO a KH bez zapojeni CRO s 19
24 tydnu u KH se zapojenim CRO ramcova smlouva se spozorem TS 16

0 5 10 15 20 25 30 35

® od navrh smlouvy do iniciacni schlizky B vyjednani a uzavieni smlouvy

* Rezervy jsou na obou stranach

* Vyuzivani ramcovych smluv, narodniho templatu, redukce smluv

MO MUNT CZECRIN
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Nova administrativa pro centra

Pro predklddani KH dle nového Nafizeni v ramci Part Il poZaduje SUKL nové dokumenty (https://www.sukl.cz/leciva/klh-
ctis-01), zmény jesté mozné:

1.  Nové poZadavky na Zivotopis zkousejiciho (Sablona ¢. 2 KLH-CTIS-1)

- Sablona SUKL nebo jiny templat, ktery musi obsahovat vse, co je v $ablon& SUKL

- Citelné obsahlejsi, nez dosud pouzivany templat TransCelerate (ten zatim nema novou verzi?!— podnét sponzorim?): nové profesni
registrace (¢islo, organ, obor), podrobné info o KH (EudraCT/EU cislo, od-do), Skoleni v oblasti vyzkumu i mimo GCP

- Lze predlozit v Cestiné nebo anglicting, aktudlni, datovan a podepsan (SIP!?)

- Predklada se pouze CV hlavniho zkousejiciho! GCP ani ostatni CV SUKL nepozaduje.

ustav

Relevantni zkuZenosti s klinickymi hodnocenimi/studiemi™ / Relevant clinical trial/study experience
Role zkouZejiciho Terapeuticka Typ studie Rok Faze EudraCT/EU number Probihajici Rok ukongeni
[Investigator role  oblast / Type of trial | Year | Phase / Ongoing / End
/T ti
areq
Doplfite/choose an item  Kliknéte sem pro pfidani Doplite/choose Kliknéta sem pro Dopifite/choose  Kliknéte sem pro pfidani textu Doplfite/choose an item Kliknéte sem pro
textu an item pridani textu an item [ Click or tap here to enter text. pridani textu
[ Click or tap here to [ Click or tap here | Click or tap here
enter text. o enter text. o enter text.
Doplfite/choose an item  Kliknéte sem pro pridani Doplfite/choose Kliknétz sem pro Doplfitefchoose  Kliknéte sem pro pridani textu Doplfite/choose an item Kliknéte sem pro
textu an item pridani textu an item | Click or tap here to enter text. pridani textu
| Click or tap here to | Click or tap here | Click or tap here
enter text o emter fext. 1o endter fext.
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Nova administrativa pro centra

Pro predklddani KH dle nového Nafizeni v ramci Part Il poZaduje SUKL nové dokumenty (https://www.sukl.cz/leciva/klh-
ctis-01):

2. Dokument Vhodnost studijniho centra (Sablona ¢. 4 KLH-CTIS-1)

- predkladaji zadavatelé KH jako soucast dokumentace ¢asti Il zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
Vv pripadé zadosti o podstatnou zmenu tykajici se studijniho centra (nové centrum, zmeéna centra aj.)

Dle SUKL podepisuie vedouci oddéleni nebo inniky (potvrzuje, Ze uvedené studijni centrum md zarizeni a vybaveni umoznujici provedeni klinického hodnoceni, a
Ze jsou v praxi zavedena takovd organizacni opatreni, kterd zajisti, aby vSichni zkousejici a ostatni osoby podilejici se na provaddéni klinického hodnoceni méli odpovidajici kvalifikaci,

odbornost a skoleni ve vztahu k jejich roli v klinickém hodnocenti, v souladu s Narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 a vSemi identifikovanymi podminkami, které
mohou ovlivnit nezdvislost jakéhokoli zkousejiciho Iékare)

- Kdo bude vyplnovat?

Obsahuje: popis vhodnosti zarfizeni, vybaveni, vycet Ukonu, které budou probihat v centru a
mimo centrum, uvedeni vykondu, které jsou ramec béZné praxe, popis persondlniho zajisténi,

pldnovany pocet SH, ktefi budou v centru zafazeni, predloZeni certifikatu SUKL v pfipadé first-
in human KH
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Certifikat SUKL pro provadeéni first-in human KH
§ 54

Zkousejici a misto klinického hodnoceni

(1) Zkousejicim a hlavnim zkouSejicim miZe byt pouze lékaf splfiujici podminky stanovené jinym pravnim predpisem?29) pro vykon
tohoto zdravotnického povolani, ktery ma nezbytné védecké znalosti a zkuSenosti s péci o pacienty s onemocnénim nebo stavy, na
jejichz Iécbu se zaméfuje dané klinické hodnoceni, a ma znalosti spravné klinické praxe.

(2) Klinické hodnoceni Ize provadét pouze u poskytovatele zdravotnich sluZzeb ve zdravotnickém zafizeni.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluZeb, u néhoZ je provadéno klinické hodnoceni, v némz dochazi k prvnimu podani hodnoceného SKP-1 verze 2
léCiveho pripravku ¢lovéku, a poskytovatel zdravotnich sluZzeb, u néhoZ je provadéno klinické hodnoceni bez lécebného nebo
preventivniho efektu pro subjekty hodnoceni, a to zejména bioekvivalenéni a farmakokineticka klinicka hodnoceni, musi byt drZitelem
certifikatu spravné klinické praxe vydaného Ustavem.

vyddvani certifikatd spravné klinické praxe

SKP-1 verze2 Vydavani certifikatd

(4) Pro poskytovatele zdravotnich sluZeb neuvedené v odstavci 3, u nichZ jsou provadéna klinicka hodnoceni, neni ziskani certifikatu
spravné klinické praxe povinné; mohou v3ak o jeho vydani poZadat.

- Vydava SUKL na zakladé 7&dosti pracovisté (klinika, oddéleni) a inspekce na mist&, spravni poplatek 50.850 K¢
- Plati 3 roky, poté nova inspekce

- Tyka se pouze first-in human KH (tedy ne vSech KH faze I)

- Certifikat centra priklada sponzor jiz k zadosti o schvaleni KH

- Proces ziskani trvd min. 6 mésicl = nutno pocitat v ramci planovani studii

MOU: poddni Zddosti 28.2.2022, inspekce SUKL 7.-9.6.2022, inspekéni zprdva 28.7.2022, CAPA report do 31.8.2022,
predpokladame obdrZeni certifikatu béhem zari/rijna 2022
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Certifikdt SUKL pro provadéni first-in human KH

- Oblasti inspekce: organizadni struktura, dostateCny pocet kompetentnich pracovnikd, systém Skoleni
71 O 7 ) V7 7 7 v 7 oo v V4 7 4 ) 7 V4 . 7
pracovnikd, vhodné prostory, vybavenia zafizeni pro provadéni KH (k zajisténi Iékarské prvni pomoci, a ddle
uchovavani a archivaci dokumentace), systém fizené dokumentace, zajisténi rychlé zachranné sluzby, zajisténi
neodkladné péce, smluvné osSetrené Cinnosti, zalohovani a ochrana dat

* Inspekce v praxi:

» Neexistence presnéjsich, konkrétnich pozadavk( pro FIH centra nad ramec GCP

»Zakladem jsou SOP (vyzadany predem, dikladné studovany®©) a Smérnice a jejich kontrola v praxi
» Akcentovan aktivni pristup a zodpovédnost hlavniho zkouSejiciho, pritomnost u aplikace HLP apod.
» Kontrola vybranych osobnich sloZek a dokladt o proskoleni tymu pro FIH

»Navstéva pracovist, kde jsou provadény ukony v ramci FIH

* Nalezy:

»Drobné opravy v SOP
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»Kontrola vybranych osobnich sloZek a dokladt o proskoleni 1
»Navstéva pracovist, kde jsou provadény ukony v ramci FIH

* Nalezy:
»Drobné opravy v SOP
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DelSi archivacni doba

Cl. 58 Nafizeni 536/2014:
» zakladni dokument KH se archivuje 25 let od ukonceni KH - neni presné definovan, ale odpovida ISF

» Obsah musi byt Uplny a Citelny po celou dobu = vhodné nosice

— e
Cldnek 58
Pro centra: Archivace zdkladniho dokumentu klinického hodnoceni
. ) 7 Vd
> KapaC|ta' Interni x externi Pokud jiné pravni piedpisy Unie nevyzaduji archivaci na delsi dobu, archivuje zadavatel a zkousejici obsah zakladniho
Lo , . v o dokumentu klinického hodnoceni alespont po dobu 25 let od ukonceni klinického hodnoceni. Zdravotni dokumentace
>N avyseni archivacnich pOplatkU subjektli hodnoceni je viak archivovina v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.

Obsah zakladniho dokumentu klinického hodnoceni se archivuje tak, aby bylo zajisténo, Ze je na vyzadani snadno
dostupny a pristupny piislusnym organtim.

Délka archivace se odviji dle

Kazdy pievod vlastnictvi obsahu zakladniho dokumentu klinického hodnoceni musi byt dolozen. Novy vlastnik piebira
legislat,'vy, kterou seKHv dobé arch"vace odpovednosti stanovené v tomto clanku.

Zadavatel jmenuje v ramci své organizace osoby, které jsou za archivy odpovédné. Piistup k archiviim je omezen na tyto

ridi a smlouvou
osoby.

Nosice pouzité k archivaci obsahu zakladniho dokumentu klinického hodnoceni musi byt takove, aby obsah zastal tplny

a citelny po celé obdobi uvedené v prvnim pododstavci.
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Eticka komise dle nové legislativy

. IléH dle nO\I/(?')Iegislativy jiz neschvaluje LEK+MEK, ale EK SUKLu (https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/eticka-
omise-su

- Z&kon 66/2017, 853: Etickd komise je (poradnim) orgadnem SUKL

- Sklada se ze skupin (dle Statutu EK aktualné 5, mozné jejich zamé&feni na terapeutickou oblast) o min. 5
osobdch (dle Statutu EK 15-30 ¢len(), z nichZ min.1 je bez zdravotnického vzdélani, schazi se 2x mésicné
hybridni formou

- Cleny jmenuje a odvoldva ministr zdravotnictvi

» Cdst | hodnotici zpravy: EK posuzuje protokol a IB z pohledu orgodstatnénosti KH, pfinosu a rizik a etickych
aspektu. Pokud je vydano negativni stanovisko = SUKL KH v CR zamitne.

» Cast Il hodnotici zpravy: EK vydava stanovisko: kompenzace a odskodnéni SH, informované souhlasy, pcljiéténl’
odpovédnosti pro zkousejici a zadavatele, vyse odmény pro SH a zkousejici, osoba zkousejiciho a misto KH

- VICF se uz nebude uvadét kontakt na Etickou komisi, pouze pro obecné dotazy k praviim SH Ize uvést email
eticka.komise@sukl.cz
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Aktivnejsi role zkousejicich ccp-

>
>
>

* — OVEérit praxi

Zkousejici = pouze [ékar ¢i zubni Iékar se znalosti GCP
Misto KH = pouze zdravotnické zafizeni

Zduraznéni jejich povinnosti a osobniho dohledu nad KH
(inspekce SUKL) - safety, data, tym

Povinnosti zkousejiciho (dle GCP a jednaciho radu EK
SUKL) je zaslat Etické komisi SUKL pisemnou zpravu o
prubéhu KH v daném centru minimalné jednou rocné, v
pfipadé pediatrického KH, first-in human KH a KH s
pripravky moderni terapie v pulrocnich intervalech. Pocita
se od zarazeni 1. SH.

Zpravu posilaji zkouSejici nebo jimi poverena osoba na
mail eticka.komise(@sukl.cz nebo datovou schrankou

Obsah definuje Priloha ¢. 1 k vyhlasce €. 463/2021 Sb.

4.10 Progress Reports

4.10.7 The investigator should submit written summaries of the trial status to the IRB/IEC annually, or
more frequently, if requested by the IRB/IEC.

4.10.2 The investigator should promptly provide written reports to the sponsor, the IRB/IEC (see 3.3.8)
and, where applicable, the institution on any changes significantly affecting the conduct of the trial,
and/or increasing the risk to subjects.

Zprava o pribéhu klinického hodnoceni obsahuje nésledujici ddaje:
a) nazev, evropskeé identifikaéni ¢islo a misto klinického hodnoceni,
b) obdobi, za které je zprava vypracovana,

c) datum zafazeni prvniho subjekiu hodnoceni v misté klinického hodnoceni, struény popis dosavadniho pribghu klinického hodnoceni,
zmény osob provadéjicich klinické hodnoceni, poéet zafazenych subjektd hodnoceni, subjektd hodnoceni ve screeningové fazi,
randomizovanych subjektd hodnoceni, a podet subjektd hodnoceni, u kterych lécba probiha, dale téch, ktefi l&¢bu jiZ ukonéili v souladu se
schvalenym protokolem, a téch, ktefi 1é¢bu ukonéili pfedéasné, véetnd uvedani davodu,

d) souhrn viech odchylek od schvaleného protokelu, seznam zavainych neZadoucich pfihed a informace o pfipadnych pfijatych
bezpeénostnich opatienich, a

e) datum, jméno popfipadé jména, pfijmeni a podpis osoby, ktera zpravu vypracovala.
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Informacni zdroje a skoleni

- Seminafe SUKL a prezentace z nich, pokyny, otdzky a odpovédi na www.sukl.cz
- Vzdélavaci projekty EMA

* https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-
information-system-training-support
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