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' SOUCASNOST A BUDOUCNOST KLINICKEHO VYZKUMU A KLINICKYCH STUDIi
o, SUKL

I

Soucasnost klinickych hodnoceni LP

s, Posuzovani zadosti o KH — narodni procedurou nebo
VHP procedurou

, Pravni ramec
— Zakon o léc¢ivech ¢. 378/2007 Sb. v aktualnim znéni
(implementovana smérnice 20/2001/EC)

— Vyhlaska 226/2008 Sb.
— GCP ICH E6 (R2)
%, Pripravy na adaptaci Narizeni pro KH ¢. 536/2014
— Platnost od 26. 6. 2014
— Jesté nenabyl ucinnosti — nelze ho uplatnovat
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Zadosti o KH LP predlozeny narodné v |. 2014 - 2018
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© 2019 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV . Z3dosti ve VHP procedufe 14.5.2019



fe, SUKL STATISTIKA KH

PODLE INDIKACNICH OBLASTI PODLE FAZi KH
Indikatni skupiny 2014 2015 2016 2017 2018
Onkologie 79 101 81 102 91 2015 2016 2017 2018
Respiratni + alergologie 32 28 19 16 5
fordovesim e i I e Ol W N F 3z | / G 20/6 14/2 15/2 31/10 19/5
Revmatologie 25 37 38 37 17
Neurologie 5 | st [ m [ s [ 3 95 100 104 102 90
Balest 6 6 2 5 1]
p— 1 7 : 5 5 208 208 194 199 214
Diabetologie 19 17 14 L] 11
Endokrinalogie 3 5 4 5 3 16 22 22 16 17
GIT 18 3 2 3 33 35 35 38 30 26
Uregenitalni nemoci 11 14 7 14 11
InfekEni 3 9 8 7 3
OEkaovani 6 3 5 4 5 250
Dermatologie 10 12 11 12 3
Hematologie 11 ] [ 7 14 200
Interna 6 4 [ 15 9
Transplantace 5 1 2 1 [ 150
Ophralmalogie 5 7 6 5 1
Gynekologie 8 3 [ L] 9 100
ORL 2 3 0 5 2
ARD 1 0 0 2 2 50
VyEetfovaci metody 1 0 1 1 9 | I I I I I
Ostatni 17 6 5 3 7 0 LD LD
Zdravi dobrovolnici i s 40 36 33 Faze | Faze ll Faze lll Faze IV
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SUKL  STATISTIKA KH

Q

Celkovy Nekomercni KHi KH s pripravky pro
pocet KH |zadavatelé s détkou moderni terapie
populaci
m 374 20 53 36 7
m 379 14 22 54 2
m 373 25 56 33 6
- 378 26 36 42 10
m 366 23 32 31 7

KH celkem vs. KH s nekomercnimi zadavateli

2014 2015 2016 2017 2018
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VHP procedury — statistika 2015 - 2018
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CR zad./pfij. VHP- SA v CR
plus
VHP 199 81/81 30 17 15 594 275
rMS 5
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VHP-plus procedury (spolecné posuzovani zadosti
o KH lekovymi agenturami spolu s etickymi komisemi)

MEK FN Hradec Kralové 1 -
MEK FN v Motole, Praha 5 4 1x
MEK FN Olomouc 1 1x
MEK FN Ostrava, Poruba 2 1x
MEK FN Kralovské Vinohrady, Praha 10 2 1x
MEK FTN a IKEM, Praha 4 4 1x
MEK FN u sv. Anny, Brno 1 1x

MEK FN Brno Bohunice - -
MEK VFN Praha 2 - -
MEK Krajska nemocnice Liberec - -
MEK Vitkovitské nemocnice a.s., Ostrava - -
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2
Soucasnost klinickych hodnoceni LP

%, Pripravy na adaptaci Narizeni pro KH ¢. 536/2014
— Personalni zajisténi
— Aktivni zapojeni do tvorby EU portalu a databaze KH

— Aktivni zapojeni do mezinarodniho skoleni poradanych EU
NTC pod zastitou HMA a EMA

— Novelizace pravnich predpist

— Zapojeni do pilotniho projektu VHP-plus

— Koordinace ASR-WS a aktivni zapojeni
>, Podpora akademického vyzkumu

— Skoleni / seminaFe pro vyzkumniky

— Konzultace
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Pripravy na adaptaci Narizeni pro KH ¢. 536/2014

", Novelizace pravnich predpisu
— Novela zdkona ¢. 378/2007 Sb. o IéCivech (zakon €. 66/2017)

— Aktualizace Casti tykajici se KH (§ 51 - § 59) —jiz v souladu s
pozadavky Narizeni pro KH - nelze zatim uplatnovat, ucinnost
az s ucinnosti Narizeni pro KH

%, Co nas ceka

— Priprava nové vyhlasky pro KH misto vyhlasky 226/2008 Sb.

, EU portalu a databaze KH — aktivni ucast ve skupiné
Working Group

— Expert group + Member states + Stakeholders (A.Truneckova)
— Nove 2 koordinatori jako rapporteurs pro tvorbu EU portalu
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Soucasnost klinickych hodnoceni LP

%, Personalni zajisténi

— Proskoleni a zacvik novych posuzovateld, zajisténi
zastupitelnosti

— Nastaveni koordinace posuzovani KH SUKL a EK

— Zajisténi a nastaveni koordinace s ostatnimi lékovymi
agenturami
=, Aktivni zapojeni do mezinarodniho skoleni poradanych
EU NTC pod zastitou HMA a EMA
— Bonn — skoleni farmaceutickych posuzovatel( (podzim 2018)

— Bonn — skoleni klinickych posuzovatell, véetné statistiky
(duben 2019)

— Bratislava — skoleni zacinajicich posuzovatell (Cerven 2019)
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Soucasnost klinickych hodnoceni LP

=, Koordinace ASR-WS (Annual Safety Report - Work Sharing)
— Pilotni projekt zahajen v r. 2015

— Posuzovani a psani AR (Assessment Report) k DSUR
(Development Safety Update Report)

— Pripraven template AR

Zapojeni AR AR vypracovanych |Pocet DSUR
¢lenskych statd | celkem |CR predlozenych v CR
2015 12 23 2 475
2016 12 49 10 410

2017 11 78 14 535
15 150 17 593

2017 SUKL Praha - EU-NTC Course ,,Clinical Trials Regulation: Assessment
of Safety Reports” — dvoudenni kurz
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Podpora nejen akademického vyzkumu
=, Jak spravneé pripravit dokumentaci k podani zadosti
o schvaleni ohlaseného klinického hodnoceni.

Terminy: 26. 2.; 7. 3. a 8. 3. 2019; pridan 22. 5. 2019

=, Jak pripravit dokumentaci pred 1. podanim LP clovéku
- pro vyzkumniky (od lécivé latky k F-I-H)

1. nové chemické pripravky
2. lécivé pripravky pro moderni terapie

=, Radiofarmaka — Kdy lze zadat a jak pripravit dokumentaci
pro SpLP, kdy je treba KH — rozsah pozadované
dokumentace. Termin: 24. 6. 2019
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Predkladani Narodné SUKL nebo VHP
dokumentace SUKL a EK nezavisle na sobé

Posuzovani zadosti SUKL / MEK + LEK
VHP — pouze SUKL (Protokol, FD, IB)
VHP-plus SUKL + MEK (dtto)

Komunikace se SUKL a EK — PRIMO (kontaktni
zadavatelem osoba)
VHP — pres CTFG skupinu — ¢lensky
stat, ktery vede proceduru

Casy — Validace a
Odborné posouzeni 10 dn( validace + 60 dnU

preruseni 1x dle ZoL / dle SR opakované — &as
dle potreby

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Pouze pres Portal EU - spolecné vSem
dotéenym ¢lenskym statiim v EU

PART | — spoleéné véemi dotéenymi CS
(Protokol, Invesatigator’s Broxhure,
farm.dokumentace)

PART Il — kazdy CS samostatné

PART | — pouze CS, ktery povede
proceduru

PART Il — kazdy CS samostatné (IP/IS,
pojisténi, kompenzace, biolog.vzorky aj.)

60 dn( PART |
45 dnU PART I

Pouze 1x pro PART |
1x PART Il

14.5. 2019
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_______ situacednes | DlenaizeniprokH

Stanovisko

Dodatky

Platnost povoleni /
souhlasu

Prubéh KH

Hlaseni v prabéhu

Souhlas s ohlasenym KH
Povoleni

Stazeni

Zamitnuti

Vyznamné / nevyznamné
30 SUKL/35 EK dnd

1 rok — SUKL
EK - neomezeno

Oznameni zahajeni (1. SH)

Rocni zprava o pribéhu
DSUR
Bezpecnostni hlaseni

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Povoleni

Povoleni s podminkou
Zamitnuti

Stazeni jen pred vyddnim HZ

Vyznamné zmeény

PART | — spolecné posouzeni dotcenymi
clenskymi staty — hodnotici zpravy
PART Il — samostatné kazdym statem

2 roky

Oznameni zahajeni — 1. akt pro KH
Oznameni 1. zarazeného SH
Oznameni ukonceni naboru

Annual Report — (Hodnotici zpravy pro
ostatni CS)
Bezpecnostni hlaseni
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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