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VYHLASKA
ze dne 23. ¢ervna 2008

o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni lé¢ivych pripravki

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst. 2 ak
provedeni § 51 odst. 2 pism. h), § 52 odst. 6, § 53 odst. 1, 8, 12 a 13, § 54 odst. 1, § 55 odst. 7
az 9, § 56 odst. 1 pism. a), § 56 odst. 7, § 57 odst. 2, § 58 odst. 8, § 59 odst. 1, § 60 odst. 2, 4,
5a9,§ 61 odst. 2 pism. a)ab)bodi 1 a6, § 61 odst. 2 pism. ¢) a § 61 odst. 4 pism. e) zdkona
¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zmeénach nekterych souvisejicich zakoni (zakon o 1éCivech):

CAST PRVNI

SPOLECNA USTANOVENI

§1
Uvodni ustanoveni

(1) Tato vyhlaska zapracovava ptislusné predpisy Evropskych spoleéenstvil) a upravuje
pravidla spravné klinické praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravka
(déle jen "klinické hodnoceni").

(2) Pro ucely této vyhlasky se rozumi

zahdjenim klinického hodnoceni humanniho l1é¢ivého ptipravku okamzik, kdy prvni
subjekt hodnoceni podle § 51 odst. 2 pism. g) zdkona o 1éCivech nebo jeho zakonny
zastupce podepise informovany souhlas s G€asti v daném klinickém hodnoceni v
Ceské republice; v akutnich situacich podle § 52 odst. 9 zakona o lé¢ivech se
zahdjenim provadéni klinického hodnoceni rozumi okamzik, kdy zkouSejici rozhodne
v souladu s protokolem zatadit prvni subjekt hodnoceni do daného klinického
hodnoceni a u¢ini o tom pisemny zaznam v dokumentaci,

b)
zahajenim klinického hodnoceni veterindrniho 1é¢ivého ptipravku okamzik, kdy
klinické hodnoceni bylo povoleno Veterindrnim ustavem,

ukon¢enim klinického hodnoceni okamzik, kdy ve vztahu k subjektiim hodnoceni je
proveden v Ceské republice posledni ikon stanoveny protokolem klinického
hodnoceni; za takovy tkon se v§ak nepovazuje nasledné sledovani subjektu
hodnoceni; pokud protokol klinického hodnoceni stanovi ukonceni klinického
hodnoceni odlisn€, povazuje se za ukonceni klinického hodnoceni okamzik stanoveny
protokolem,



d)

9)

h)

)

k)

rezidui vSechny lé¢ivé latky nebo jejich metabolity pietrvavajici v mase nebo v jinych
produktech zvifat, kterym byl hodnoceny veterinarni lécivy ptipravek aplikovan,

zaznamy subjektli hodnoceni dokumenty v listinné, obrazové nebo elektronické
podobé¢ urcené k zaznamenavani vsech informaci, které jsou podle protokolu
klinického hodnoceni ptedavany zadavateli o kazdém subjektu hodnoceni,

smluvni vyzkumnou organizaci fyzicka nebo pravnicka osoba ve smluvnim vztahu k
zadavateli, kterd zajist'uje plnéni jedné nebo vice ¢innosti nebo funkci zadavatele
vztahujicich se ke klinickému hodnoceni,

zabezpecovanim jakosti vSechny planované a systematické postupy, které maji zajistit,
ze klinické hodnoceni je provadéno a udaje z klinického hodnoceni jsou ziskavany,
zaznamenavany a hlaSeny v souladu se spravnou klinickou praxi a souvisejicimi
pravnimi ptedpisy,

fizenim jakosti postupy a €innosti zajist'ujici v ramci systému zabezpecovani jakosti
splnéni pozadavkul na jakost vSech ¢innosti vztahujicich se ke klinickému hodnoceni,

standardnimi pracovnimi postupy podrobné pisemné metody provadéni jednotlivych
ukont v rdmei klinického hodnocent, jejichz cilem je dosahnout jednotného provadéni
téchto tkond,

identifika¢nim kodem subjektu hodnoceni jednoznacny identifikator pfidéleny
zkousejicim kazdému subjektu hodnoceni s cilem zabranit prozrazeni totoZnosti
subjektu hodnoceni,

zaslepenim se pii klinickém hodnoceni rozumi postup, pii kterém subjekt hodnoceni,
poptipadé i zkouSejici nebo dalsi osoby podilejici se na klinickém hodnoceni nemaji
ptistup k informaci o pfifazeni hodnoceného 1écivého piipravku jednotlivym
subjektim hodnoceni,

vyznamnou zménou protokolu klinického hodnoceni takovd zména, u niZ je
pravdépodobné, Ze ovlivni bezpe¢nost subjektii hodnoceni nebo zméni védeckou
hypotézu daného klinického hodnoceni.

(3) Pii provadéni klinického hodnoceni radiofarmak neni ustanovenimi této vyhlasky

dotcen atomovy zékon a pravni piedpisy vydané k jeho provedeniz).

§2

Obecné zasady spravné klinické praxe



Klinické hodnoceni se provadi v souladu s protokolem klinického hodnoceni podle
ptilohy €. 1 této vyhlasky (dale jen "protokol") a dodatky protokolu.

CAST DRUHA
KLINICKE HODNOCENI HUMANNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
HLAVA PRVNI
ETICKA KOMISE

Ustaveni, sloZeni a ¢innost etické komise

§3

(1) Ustavenim etické komise podle § 53 odst. 1 zakona o 1éCivech se rozumi pisemné
jmenovani ¢leni etické komise. Etickd komise je sloZzena nejméné z 5 ¢lent odpovidajici
kvalifikace a se zkuSenosti posuzovat a hodnotit predkladané klinické hodnoceni z hlediska
védeckého, 1ékatského a etického. Pied jmenovanim ¢lent etické komise si zdravotnické
zafizeni nebo Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen "osoba"), které etickou komisi ustavuje,
vyzada jejich pisemny souhlas s ¢lenstvim v etické komisi a s dodrzovanim podminek
uvedenych v § 53 odst. 2 pism. a) az ¢) zakona o 1éCivech.

(2) Pi jmenovani novych ¢lent etické komise poté, kdy tato komise jiz byla ustavena,
se postupuje podle odstavce 1 obdobné.

(3) Ustav zvefejiiuje seznam etickych komisi v Ceské republice s uvedenim zejména
kontaktni adresy etické komise, odborného zaméteni jejich Clend, data ustaveni, popiipadé
zaniku, a informace, zda jde o etickou komisi pro multicentrick4 klinick4 hodnoceni a jaka
stanoviska k navrhovanym klinickym hodnocenim byla touto etickou komisi vydana.

(4) Pokud m4 etickd komise vykonavat i ¢innost etické komise pro multicentricka
hodnocent, pozada o toto uréeni Ministerstvo zdravotnictvi a sou¢asné poskytne Ustavu kopii
zadosti spolu s dokumentaci stanovenou pro ¢innost etické komise zdkonem o 1é¢ivech a touto
vyhlaskou. Ustav ve lhiité 60 dnii ovéii, zda tato eticka komise splituje stanovené podminky, a
pfeda své stanovisko Ministerstvu zdravotnictvi. Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne do 30
dnti od obdrzeni stanoviska Ustavu, zda eticka komise miize byt uréena jako eticka komise
pro multicentricka hodnoceni. Toto ur¢eni Ministerstvo zdravotnictvi oznami etické komisi,
zdravotnickému zatizeni, které ji ustavilo, a Ustavu.

(5) Probiha-li ve zdravotnickém zafizeni klinické hodnoceni, ke kterému byl vydan
souhlas etickou komisi ustavenou zdravotnickym zafizenim, vedouci zdravotnického zatizeni
vytvoii podminky k tomu, aby tato etickd komise vykonavala ¢innost po celou dobu trvani
klinického hodnoceni v tomto zdravotnickém zafizeni, a pokud dojde ke zmé&nam v jejim
sloZeni, aby byla zajiSténa plynuld ndvaznost jeji ¢innosti, jakoZz i jejich prav a povinnosti.

§4



(1) Eticka komise vydava sva stanoviska na schiizich, jejichz konani predem ohlasi
zpisobem, ktery je popsan v pisemnych pracovnich postupech etické komise podle odstavce
2. Své¢ stanovisko vyjadiuji pouze ti ¢lenové etické komise, ktefi se iCastni projednavani
daného klinického hodnoceni a jsou s nim seznameni. Stanovisko etické komise lze pfijmout
pouze tehdy, je-li eticka komise usnasenischopna. Pro pfijeti stanoviska je potiebné vyjadieni
nejméné péti Clent etické komise, mezi nimiz je pfitomen Clen, ktery nemé zdravotnické
vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci, a ¢len, ktery neni v pracovnim poméru,
obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni ke zdravotnickému zatizeni,
ve kterém bude navrhované klinické hodnoceni probihat, pticemz to musi byt dvé rozdilné
osoby. Pfijimani stanoviska etické komise se nezucastni zkousejici.

(2) Eticka komise plni své funkce podle pisemnych pracovnich postupti, které zahrnuji
zejména

a)
urceni jejiho sloZeni s uvedenim jména, piipadné€ jmen a piijmeni a kvalifikace ¢lent a
zdravotnického zatizeni, které ji ustavuje,

b)
zpusob planovani schiizi, jejich oznameni ¢lentim etické komise a vedeni schiizi,

c)
posuzovani zadosti o souhlas etické komise se zahajenim klinického hodnoceni a
provadéni prabézného dohledu nad klinickym hodnocenim,

d)
zpusob urceni pribézného dohledu nad klinickym hodnocenim,

€)
urychlené posuzovani a vydavani stanoviska k administrativnim zménam v
probihajicim klinickém hodnoceni,
vymezeni zpusobu, jak etickd komise pfistupuje k hlaSenim zkouSejicich, informacim
ziskanym dohledem nad klinickym hodnocenim nebo ziskanym jinym zplisobem, a
vymezeni zpusobu, jakym eticka komise pisemné sdéli zkouSejicimu nebo
zdravotnickému zafizeni sva stanoviska ke klinickému hodnoceni, divody pro sva
stanoviska a ptipadné postupy pro pfezkoumani stanoviska,

9)
vymezeni zpasobu a lhtt, jak etickd komise sd¢luje udaje pozadované zakonem o
lé¢ivech a touto vyhlaSkou zkousSejicimu nebo zadavateli, Ustavu a v ptipad¢ etické
komise pro multicentricka hodnoceni téZ etickym komisim, pokud jsou ustaveny v
mistech klinického hodnoceni,

h)

pracovni postupy podle jinych pravnich pfedpisﬁ3), pokud etickd komise vydava sva
stanoviska 1 pro jiné oblasti biomedicinského vyzkumu neZz pro klinické hodnoceni.



(3) Zaznamy uchovavané etickou komisi musi byt zpfistupnény na pozadani uradd,
které vykonavaji statni spravu podle § 10 zakona o 1éCivech, a zahrani¢nich kontrolnich Gradt
v oblasti I&Civ.

(4) Pisemné pracovni postupy, seznam ¢lenti etické komise a prohlaseni, ze eticka
komise byla ustavena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi a souvisejicimi
pravnimi predpisy, etickd komise na pozadani poskytne zkousejicimu, zadavateli nebo
ufadiim uvedenym v odstavci 3.

(5) Zapisy z jednani etické komise obsahuji datum, hodinu a misto jednani, seznam
ptitomnych ¢lentl, seznam dalSich pfizvanych pfitomnych, hlavni body diskuse, zdznam
stanoviska vcetné zpiisobu, jakym bylo stanovisko piijato, zaznam o ozndmeni moznosti
stfetu z4jmu a podpis nejméné jednoho ¢lena komise.

(6) V ptipad¢ zaniku etické komise oznamuje osoba, ktera etickou komisi ustavila nebo
uréila, Ustavu, zda ¢innost zaniklé etické komise ptebira jind etickd komise, déle sd€li seznam
probihajicich klinickych hodnoceni, nad kterymi zanikla eticka komise vykonavala dohled, a
jakym zplisobem je zajiSténo uchovavani nebo predani dokumentace zaniklé etické komise.

§5
Udéleni stanoviska s provadénim klinického hodnoceni

(1) Eticka komise vyjadii stanovisko s provadénim klinického hodnoceni na podkladé
pisemné zadosti a po posouzeni predlozené dokumentace. Zadost o vyjadieni stanoviska s
provadénim klinického hodnoceni ptredklada ptislusné etické komisi zkousSejici nebo
zadavatel. Pisemnosti a podklady se etické komisi predkladaji v eském jazyce; etickd komise
muize umoznit ptedloZeni pisemnosti a podkladl i v jiném jazyce.

(2) Etické komisi se predklada

a)
protokol a jeho ptipadné dodatky,

b)
text informovaného souhlasu a dal$i pisemné informace poskytované subjektim
hodnoceni,

c)
postupy pro nabor subjektii hodnoceni, zejména inzerce,

d)
soubor informaci pro zkousejiciho obsahujici dostupné udaje o bezpecnosti
hodnoceného 1é¢ivého piipravku,

e)

podrobné informace o kompenzacich vydajii a odménach pro subjekty hodnoceni,



zivotopis zkousejiciho nebo jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,

9)
navrh pojistné smlouvy nebo pojistna smlouva zajist'ujici pojisténi pro zkousejiciho a
zadavatele podle § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o 1éCivech,

h)

dalsi dokumenty vyzadané etickou komisi.

(3) Pti posuzovani kompenzaci, pojisténi a odmén etickd komise posuzuje vzdy, zda

kompenzace nebo zajisténi odSkodnéni subjektu hodnoceni pro piipad smrti nebo
Skody vzniklé na zdravi v disledku jeho tcasti v klinickém hodnoceni jsou zajistény
pojistnou smlouvou,

b)
pojisténi odpoveédnosti za Skodu pro zkousejiciho a zadavatele je zajisténo pojistnou
smlouvou, popiipad¢ zda pojisSténi odpovédnosti zkousSejiciho nebo zadavatele neni
soucasti jejich pracovnépravnich vztaht,

kompenzace neptesahuji vydaje vynalozené subjektem hodnoceni nebo zkousejicim v
souvislosti s jeho Ucasti v klinickém hodnoceni a dale zda odména pro zkousSejici je
pfedem znama a pevné stanovena a zda zadavatel piedlozil spole¢né¢ se zadosti
pisemné sdéleni o vysi této odmény,

d)
vyse odmény pro subjekty hodnoceni odpovidé povaze klinického hodnocenti, a to
zejména ve vztahu k t€ém vyzkumnym tkoniim, z nichZ nema subjekt hodnoceni ptimy
prospéch.

(4) V ptipadé klinickych hodnoceni, kdy neni pfed zarazenim subjektu hodnoceni do
klinického hodnoceni moZzno ziskat jeho informovany souhlas, etick4d komise posoudi, jakym
zpiisobem a v jakych lhttach je v protokolu zajisténo vyzadani informovaného souhlasu
zakonného zastupce subjektu hodnoceni nebo subjektu hodnoceni samého, a zvazi, zda neni
ucelné podminit zatazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem.

(5) Své stanovisko poskytne eticka komise zadavateli a Ustavu ve 1hiité stanovené § 53
odst. 9 a 10 zdkona o 1é¢ivech.

(6) Jde-li o multicentrické klinické hodnocenti, eticka komise pro multicentricka
hodnoceni pfeda své stanovisko mistnim etickym komisim pro jednotlivd mista klinického
hodnoceni uvedenym v Zzadosti, zadavateli a Ustavu ve lhiité stanovené § 53 odst. 9 a 10
zékona o 1écivech. Mistni etické komise poskytnou své stanovisko rovnéz zadavateli,
ptislusné etické komisi pro multicentricka hodnoceni a Ustavu v souladu s § 53 odst. 9 a 10
zékona o 1écivech.

(7) Stanovisko etické komise obsahuje



identifika¢ni udaje o posouzeném klinickém hodnoceni, zejména nazev klinického
hodnoceni, uvedeni zadavatele a misto hodnoceni, ¢islo protokolu, piipadné
identifikacni Cislo evropské databaze EudraCT (dale jen "evropska databaze"), datum
doruceni zadosti a seznam mist provadéni klinického hodnoceni, ke kterym se eticka
komise vyjadrila a nad kterymi vykonava dohled,

b)

seznam hodnocenych dokument,
vyrok a jeho odiivodnéni,

datum vydani stanoviska a podpis nejméné jednoho ¢lena etické komise, ktery je k
tomu opravnén pisemnym postupem podle § 4 odst. 2,

v ptipadech klinickych hodnoceni, kdy neni mozno pfed zafazenim subjektu
hodnoceni do klinického hodnoceni ziskat jeho informovany souhlas, se etickd komise
vyslovné vyjadri, zda souhlasi s postupem zatfazovani subjektii hodnoceni uvedenym v
protokolu, a uvede, zda podmiiuje zatfazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni
svym souhlasem; v piipad¢, ze zafazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni
svym souhlasem podmini, uvede rovnéz zpiisob, jakym zkousejici tento souhlas
vyzada a jakym zptisobem bude etickou komisi ptislusné vyjadieni neodkladné
poskytnuto,

v ptipadé, Ze stanovisko vydava etickd komise pro multicentrickd hodnoceni, uvede se
tato skutecnost a zaroven se uvede seznam mist klinického hodnoceni, ke kterym se
tato komise vyjadrila a nad kterymi vykonava dohled.

§6
Zmény podminek klinického hodnoceni

(1) Oznamovani vyznamnych zmén protokolu podle § 56 odst. 1 pism. a) zdkona o
1é¢ivech se provadi pisemné s odiivodnénim a navrhem piepracované prislusné casti
dokumentace, k niz se takova zména a dodatek protokolu vztahuji. Jde-li o dodatek protokolu
administrativni nebo organiza¢ni povahy anebo spocivajici ve zmén¢ udaji, kterymi jsou
napfiiklad telefon, fax, adresa elektronické posty, nezbytnych pro zajisténi soucinnosti
etickych komisi a Ustavu se zadavatelem, zadavatel neprodlené informuje Ustav a etické
komise, které¢ k danému klinickému hodnoceni vyjadtily své stanovisko. Takovy dodatek se
nepovazuje za vyznamnou zménu protokolu.

(2) Pti posouzeni dodatku protokolu a vydani stanoviska k tomuto dodatku eticka
komise postupuje podle § 5 obdobné.



(3) Odvoléni souhlasného stanoviska etické komise podle § 53 odst. 13 zakona o
1é&ivech oznamuje eticka komise neprodlené pisemné zkousejicimu, zadavateli a Ustavu.
Krom¢ ptipadu, kdy je ohrozena bezpecnost subjektth hodnoceni, si etickd komise piedtim,
nez rozhodne, vyzada stanovisko zadavatele, poptipadé zkousejiciho. Eticka komise pro
multicentrickd hodnocenti si pfedtim, nez rozhodne, rovnéz vyzada stanoviska mistnich
etickych komisi v jednotlivych mistech klinického hodnoceni.

(4) Odvolani souhlasu etické komise obsahuje

a)
identifikacni tidaje o klinickém hodnoceni, zejména jeho nézev, uvedeni zadavatele a
mist klinického hodnoceni, pro ktera je souhlas odvolavan, ¢islo protokolu, ptipadné
identifikacni Cislo evropské databaze,

b)
oduvodnéni odvolani souhlasu,

c)
opatfeni k ukonc¢eni klinického hodnoceni, zejména k pfevodu subjektu hodnoceni na
jinou lécbu, byl-li souhlas odvolan z diivodu ohrozeni bezpec¢nosti subjekti hodnoceni
a nejsou-li uvedena jiz v protokolu,

d)

datum odvolani souhlasu a podpis nejméné jednoho clena etické komise, ktery je k
tomu na zakladé pisemného postupu etické komise opravnén.

HLAVA DRUHA

ZKOUSEJICI

§ 7
Zakladni ¢innosti zkou§ej1’cih04)

(1) Pfed zahajenim klinického hodnoceni se zkousSejici obezndmi se spravnym
pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, jak jsou popsany v protokolu a
jeho dodatcich, v souboru informaci pro zkouSejiciho a v dalSich informacnich materidlech
poskytnutych zadavatelem.

(2) Zkousejici ziska pred zatazenim kazdého subjektu hodnoceni do studie pisemny
informovany souhlas subjektu hodnoceni nebo jeho zdkonného zéstupce; v pripadech
klinickych hodnoceni, kdy pied zafazenim subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni neni
mozno ziskat takovy souhlas, se postupuje podle § 52 odst. 9 zdkona o 1é¢ivech a podle § 5
odst. 4.

(3) Zkousejict, ktery je v zavislém poméru k provozovateli zdravotnického zafizeni”,
ziska pred zahajenim klinického hodnoceni souhlas provozovatele s jeho provadénim.

(4) ZkouSejici v ramci spravné klinické praxe



zajistuje, aby vSechny osoby spolupracujici na provadéni klinického hodnoceni v
daném misté byly dostatecné zkuSené a ptiméetené kvalifikované a byly nalezité
informovany o protokolu a jeho dodatcich, o hodnocenych 1é¢ivych piipravcich a o
svych tkolech v souvislosti s klinickym hodnocenim,

b)
vede pisemnou evidenci osob, které povéfil provadénim ukolt podstatnych pro pribéh
klinického hodnoceni,

c)
zajistuje, ze subjektu hodnoceni je poskytnuta pfiméiena Iékaiska péce v pripade
nezadouci ptihody, véetné klinicky vyznamné odchylky laboratornich hodnot od
hodnot normdlnich, ke které doslo v souvislosti s G¢asti subjektu hodnoceni v
klinickém hodnoceni,

d)
zjisti-li nebo je-li informovan o soub&ézné probihajicim onemocnéni subjektu
hodnoceni, informuje subjekt hodnoceni o této skutecnosti,

e)
v pfipad¢ souhlasu subjektu hodnoceni informuje o jeho ucasti v klinickém hodnoceni
jeho osetiujiciho 1ékare,

f)

vyvine pfiméefené Usili ke zjisténi divoda pro predCasné odstoupeni subjektu
hodnoceni z klinického hodnoceni, aniz by byla dot¢ena prava subjektu hodnoceni.

(5) ZkousSejici nebo jim povefena osoba vede zdznamy o dodavani hodnocen¢ho
lé¢ivého piipravku na misto provadéni klinického hodnocenti, o stavu zasob hodnoceného
lé¢ivého piipravku v misté klinického hodnoceni, o uzivani kazdym ze subjekti hodnoceni a
o vraceni nevyuZivaného hodnoceného 1é¢ivého piipravku zadavateli nebo o jiném zpisobu
jeho likvidace. Tyto zdznamy obsahuji datum, mnoZzstvi, SarZe, dobu pouzitelnosti a kodova
Cisla pfifazend hodnocenému lé¢ivému piipravku a subjektiim hodnoceni. Zkousejici vede
zaznamy prokazatelné dokumentujici, Ze subjektim hodnoceni byly poskytnuty davky
hodnoceného 1é¢ivého piipravku uvedené v protokolu, a vykazujici nakladani se vSemi
hodnocenymi 1é¢ivymi ptipravky prevzatymi od zadavatele.

(6) Zkousejici zajisti, aby hodnoceny 1€¢ivy ptipravek byl uzivan vyhradné v souladu se
schvalenym protokolem, dale zajisti informovanost kaZzdého subjektu hodnoceni o spravném
zpusobu pouzivani hodnoceného 1é¢ivého ptipravku a v intervalech vhodnych pro dané
klinické hodnoceni kontroluje, zda kazdy subjekt hodnoceni postupuje podle pokynti.

(7) Pokud se v klinickém hodnoceni provadi ndhodny vybér subjektii hodnoceni,
zkousSejici zajisti, ze identifikacni kod bude odtajnén pouze v souladu s protokolem.

(8) Je-li klinické hodnoceni zaslepeno, zkousSejici neprodlené informuje zadavatele o
jakémkoliv pfed€asném odslepeni hodnoceného 1é¢ivého piipravku a tuto skutecnost



dokumentuje.

§8
Pouceni a informovany souhlas subjektu hodnoceni

(1) Nalezitosti pouceni subjektu hodnoceni a informovaného souhlasu jsou uvedeny v
priloze €. 2 této vyhlasky. Pti ziskavani informovaného souhlasu nesmi byt subjekt hodnoceni
nepatfi¢né ovliviiovan k ucasti nebo pokracovani v klinickém hodnoceni.

(2) Pro ziskani informovaného souhlasu s ucasti v klinickém hodnoceni zkousejici
pouziva a predava subjektiim hodnoceni pouze takové informacni materialy, které jsou
odsouhlaseny zadavatelem a schvéleny piislusnou etickou komisi nebo Ustavem. Tyto
informacni materialy se aktualizuji, odsouhlasuji a schvaluji, kdykoli jsou k dispozici nové
informace podstatné pro subjekty hodnoceni.

(3) Zkousejici nebo osoba jim povétena pied ziskanim informovaného souhlasu
poskytne subjektu hodnoceni, poptipade jeho zdkonnému zastupci ptilezitost pro zhodnoceni
informaci k rozhodnuti a ke vzneseni dotazi ohledné klinického hodnoceni; tyto dotazy se
zodpovi.

(4) ZkousSejici nebo osoba jim povétena poskytne subjektu hodnoceni nebo jeho
zakonnému zastupci stejnopis podepsaného a datem opatfeného informovaného souhlasu,
jakoz 1 kopii pisemnych informaci o klinickém hodnoceni uréenych pro subjekty hodnoceni,
pripadné véetné veskerych zmén a dodatkti. V piipad¢, ze informovany souhlas poskytl kromé
zékonného zastupce téz subjekt hodnoceni, obdrzi kopii tohoto souhlasu i subjekt hodnoceni.

(5) V ptipad¢ klinického hodnoceni na nezletilych osobach

Zkousejici ziskd informovany souhlas podle § 52 odst. 6 pism. a) zakona o 1é¢ivech,

b)
zkousSejici nebo osoba jim povétend, kterd ma zkuSenosti s praci s nezletilymi
osobami, poskytne nezletilé osob& v rozsahu jejich predpokladanych schopnosti
porozuméni pravdivé informace o klinickém hodnoceni, zejména o jeho rizicich a
pfinosech, o0 moZném nepohodli a pfipadnych obtiZich, jakoZ i o opravnéni kdykoli od
klinického hodnoceni odstoupit,

umoznuji-li to schopnosti nezletilé osoby, poskytne ji zkouSejici nebo osoba jim
povéfena pisemné informace o klinickém hodnoceni v rozsahu odpovidajicim jejimu
stupni vyvoje a respektuje jeji ptani ohledné ucasti v klinickém hodnoceni,

d)
vykonava etickd komise dohled minimalné€ v pilro¢nich intervalech; pokud dana
etickd komise nema zkuSenosti v oblasti détského 1€katstvi, zajisti pro vykonavani
dohledu spolutcast odbornika kvalifikovaného v oblasti détského 1€katstvi.



§9
Zaznamy a zpravy

(1) Pfed zahajenim klinického hodnoceni ve zdravotnickém zatizeni, kde je klinické
hodnoceni provadéno, musi byt osobam podilejicim se na klinickém hodnoceni k dispozici
dokumenty uvedené v oddilu L. ptilohy €. 3 této vyhlasky. Tato ptiloha rovnéz stanovi v
oddilech II. a III. dokumentaci, ktera je vedena v pribé¢hu a po ukonceni klinického
hodnoceni. Tyto dokumenty musi byt osobam podilejicim se na klinickém hodnoceni k
dispozici, pokud v povoleni klinického hodnoceni neni stanoveno jinak.

(2) Zkousejici zajisti presné, uplné, Citelné a v€asné zaznamenavani udaji v zaznamech
subjekt hodnoceni a ve vSech zpravach. Zaznamy zkousejiciho do zaznamu subjektt
hodnocenti jsou v souladu se zdrojovymi dokumenty; pfipadné nesrovnalosti musi byt
odliivodnény.

(3) Kazda zména nebo oprava v zdznamech subjektti hodnoceni se oznacuje datem,
podpisem osoby, ktera provedla zménu, a popiipadé vysvétlenim; zména nebo oprava se
pripoji k pivodnimu zaznamu. Zmény nebo opravy provadi zkousejici, jeho spolupracovnici
opravnéni zmény nebo opravy provadét, nebo zadavatelem povétené osoby podle pisemnych
pracovnich postupii zadavatele; takova zména nebo oprava je potvrzena podpisem osoby,
ktera zménu nebo opravu provedla.

(4) Zaznamy souvisejici s klinickym hodnocenim v misté provadéni klinického
hodnoceni jsou pristupné zadavateli, clenim etické komise a poveéfenym osobam kontrolnich
uiadii podle § 4 odst. 3.

(5) ZkousSejici na zéklad€ vyzadani zadavatele, osoby uvedené v § 21 odst. 3 nebo § 22
odst. 2, etické komise nebo kontrolnich ufadi umozni pfimy pfistup ke vS§em pozadovanym
zaznamim souvisejicim s klinickym hodnocenim.

(6) Zkousejici informuje neprodlené pisemnou zpravou zadavatele, ptislusnou etickou
komisi a zdravotnické zafizeni o jakychkoliv zménach vyznamné ovliviiyjicich vedeni
klinického hodnoceni, poptipadé zvySujicich riziko subjektti hodnoceni.

(7) Dokumentaci klinického hodnoceni zkousejici uchovava tak, aby byla zajiSténa
ochrana dajti o osob¢ subjektu hodnoceni podle jiného pravniho pfedpisuG). Po ukonceni
klinického hodnoceni zkousejici zajisti uchovani zdr07j ovych dokumentl v souladu s predpisy
stanovujicimi uchovavani zdravotnické dokumentace’” a v souladu s § 56 odst. 7 zdkona o

1é¢ivech; identifikacni kody subjekt hodnoceni se uchovéavaji nejméné po dobu 15 let.

§ 10
Oznamovani zavaznych nezadoucich prihod

(1) Oznédmeni zavazné nezadouci ptihody zadavateli podle § 58 odst. 1 zdkona o
1é¢ivech obsahuje tdaj o misté hodnoceni, ndzev nebo jméno zadavatele, nazev klinického
hodnoceni a Cislo protokolu, identifikaci subjektu hodnoceni, popis piihody, nazev 1é¢ivého
ptipravku vyvolavajiciho zdvaZznou nezédouci ptihodu, v€etné poddvané davky a zplsobu



podani. Pokud hlaSeni neni provedeno pisemné, neprodlené se potvrdi podrobnou pisemnou
zpravou. V neprodlenych a ptipadnych naslednych pisemnych zpravach se subjekty
hodnoceni identifikuji pfednostné identifikacnim kdédem.

(2) Nezéadouci prihody vcetné laboratornich odchylek, které jsou uvedeny v protokolu
jako kritické z hlediska hodnoceni bezpe¢nosti, jsou hlaSeny v souladu s pozadavky na hlaseni
a v asovych terminech uptesnénych zadavatelem v protokolu.

§11

PieruSeni klinického hodnoceni a jeho ukonceni pred provedenim
vSech ukoni stanovenych protokolem

(1) Je-li klinické hodnoceni pieruseno nebo ukonceno pied provedenim vSech tkont
stanovenych protokolem, zkousejici o tom neprodlené informuje subjekty hodnoceni a zajisti
jejich dalsi 1écbu a sledovani zdravotniho stavu.

(2) Je-li klinické hodnoceni pteruseno nebo ukonceno za podminek uvedenych v
odstavci 1

a)
zkousSejicim bez predchoziho souhlasu zadavatele, zkousejici o tom neprodlené
informuje Ustav, zadavatele a etickou komisi, popiipadé etické komise, které se k
danému klinickému hodnoceni vyjadiovaly; zadavateli a etické komisi nebo etickym
komisim, které¢ se k danému klinickému hodnoceni vyjadfovaly, poskytne podrobné
pisemné vysvétleni,

b)

zadavatelem nebo Ustavem, zkousejici o tom neprodlend informuje etickou komisi,
popftipadé etické komise, které se k danému klinickému hodnoceni vyjadiovaly, které
poskytne podrobné pisemné vysvétleni.

(3) Je-li klinické hodnoceni pferuseno nebo predcasné ukonceno v disledku trvalého
nebo docasného odvolani souhlasu etické komise, zkouSejici o tom neprodlen¢ informuje
zdravotnické zatizeni.

HLAVA TRET]
ZADAVATEL
§ 12
Zakladni ¢innosti zadavatele

(1) Zadavatel zajiSt'uje zavedeni a udrzovani systémil zabezpecovani a fizeni jakosti a

pouzivani pisemné zpracovanych standardnich pracovnich postupli zarucujicich, ze klinické

hodnoceni, vEetné provadéni s nim souvisejicich laboratornich zkousek a zachazeni s udaji,
bude provadéno a udaje budou ziskavany, dokumentovany, zpracovavany, vyhodnocovany a



hlaSeny v souladu s protokolem, zasadami spravné klinické praxe a jinymi pravnimi
pfedpisya), aby byla zajisténa jejich vérohodnost a spravnost. V ptipad¢, ze se provadéni
klinického hodnoceni t¢astni smluvni vyzkumna organizace nebo jiny subjekt, maji tito
zaveden systém zabezpeCovani a fizeni jakosti obdobné jako zadavatel.

(2) Zadavatel urci zkousejiciho s piihlédnutim k jeho kvalifikaci, povaze klinického
hodnoceni a vybaveni zdravotnického zafizeni, ve kterém ma byt klinické hodnoceni
provedeno. Zadavatel dohodne se zkousejicim, zdravotnickym zafizenim nebo dal§imi
osobami podilejicimi se na klinickém hodnoceni pisemnou smlouvou, kterd mtze byt i
ptilohou protokolu, podminky provadéni klinického hodnoceni, véetné jeho financovani a
nahrady vydajl na léCeni v ptipadé poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v souvislosti s jeho
¢asti na hodnoceni, odpovédnost za jednani s etickou komisi nebo Ustavem, uchovavani
dokumentace a podavani zprav a informaci. Pfed uzavienim smlouvy o provedeni klinického
hodnoceni poskytne zadavatel zkousejicimu nebo zdravotnickému zafizeni protokol a
aktualizovany soubor informaci pro zkousejiciho k seznameni se s témito dokumenty a
dal§imi poskytnutymi informacemi.

(3) Zadavatel zajisti, aby zkouSejici

a)
provadél klinické hodnoceni v souladu se spravnou klinickou praxi, ptislusnymi
pravnimi predpisy, podle protokolu odsouhlaseného zadavatelem a v souladu se
stanoviskem etické komise,

b)
dodrzoval postupy pro zaznamenavani a hlaSeni udaju.

(4) Zadavatel dale zajisti, aby zkousSejici zabezpecil, ze

a)
zékladni dokumenty tykajici se klinického hodnoceni budou uchovavany, dokud
zadavatel neoznami zkousejicimu nebo zdravotnickému zatizeni, ze jiz nejsou
potiebné,

b)

bude umoznén ptistup do zdravotnickych zatizeni provadéjicich klinické hodnocent,
ke zdrojovym dokumentim a ke zpravam pro G¢ely monitorovani, auditt, inspekci
Ustavu nebo zahrani¢nich kontrolnich urada.

(5) Zadavatel dale zajist'uje pisemnou smlouvou jednozna¢né vymezeni povinnosti,
funkci a ¢innosti, které pienasi na smluvni vyzkumnou organizaci, jestlize se takova
organizace ucastni provadeni klinického hodnoceni; odpoveédnost za spravnost a uplnost

ziskanych udajii zadavatele vSak ziistava nedotCena.

(6) Pfed zahajenim klinického hodnoceni zadavatel vymezi, ustanovi a rozdéli vSechny
povinnosti a funkce vztahujici se ke klinickému hodnoceni a zajist'uje, aby se na veSkerych
¢innostech souvisejicich s ptipravou, provadénim, vyhodnocovanim, monitorovanim a audity
klinického hodnoceni podilely pouze dostatec¢né kvalifikované a zkuSené osoby, aby tyto
osoby byly pouceny o svych pravech, povinnostech a poptipadé funkcich a aby jejich



kvalifikace byla dokumentovéna.

(7) Zadavatel ustanovi pro subjekty hodnoceni nebo jejich zdkonné zastupce nalezité
kvalifikovaného a snadno dostupného Iékaie pro poskytovani konsultaci o zdravotnich
problémech a otazkéach vzniklych v souvislosti s klinickym hodnocenim.

(8) Protokol, volba I¢kové formy, ddvkovani i délka a zplisob podavani hodnoceného
1é¢ivého pripravku musi byt podlozeny dostate¢nymi udaji o bezpecnosti a u¢innosti z
neklinickych studii, poptipadé¢ klinickych hodnoceni.

(9) Zjisti-li zadavatel poruseni protokolu studie, standardnich pracovnich postupti, zasad
spravné klinické praxe, pravnich predpisti nebo pozadavki Ustavu zkousejicim,
zdravotnickym zafizenim nebo dal$imi osobami podilejicimi se na klinickém hodnocent,
provede neprodlen€ opatieni za ucelem zajisténi odstranéni nedostatk. Jestlize monitorovani
nebo audit odhalily zavazné nebo trvalé poruseni podle predchozi véty na strané zkousejiciho
nebo zdravotnického zatizeni, ukonc¢i zadavatel ucast zkousejiciho v klinickém hodnoceni
nebo ukon¢i klinické hodnoceni v tomto miste.

(10) Jestlize zadavatel je zaroven zkousejicim, vztahuji se na né¢j i ustanoveni platna pro
zkousSejiciho, s vyjimkou odstavce 4.

(11) V ptipadé klinického hodnoceni, které probiha na vice mistech, zadavatel zajistuje,

ze

a)
pred zah4jenim klinického hodnoceni jsou dokumentovany odpovédnosti
koordinujiciho zkousejiciho, pokud je urcen, a ostatnich zii€astnénych zkousejicich,

b)
vSichni zkouSejici ziskaji pokyny pro dodrzovani protokolu, jednotného souboru
standardid pro posuzovani klinickych a laboratornich vysledki a pro vypliovani
zaznami subjekti hodnoceni,

c)
je umoznéna komunikace mezi zkousejicimi,

d)
zkousejici jsou informovani o zadvaznych neocekdvanych nezadoucich tcincich
hodnocenych 1é¢ivych piipravka, které se vyskytly v ostatnich mistech klinického
hodnocent,

€)

v ptipad€ zmény klinického hodnoceni nebo doplnéni Zadosti na zaklade
nesouhlasného stanoviska etické komise pro multicentricka hodnoceni k tomuto
hodnoceni, predlozi novou zadost stejné etické komisi pro multicentricka hodnoceni.

(12) Zadavatel zajistuje ovéteni, ze kazdy subjekt hodnoceni poskytl pisemny souhlas s
pfimym piistupem do jeho pivodni zdravotni dokumentace za ic¢elem monitorovani, auditu,
kontroly etickou komisi a inspekce kontrolniho ufadu v souvislosti s klinickym hodnocenim.



§13

Zadost o povoleni a ohlaeni klinického hodnoceni Ustavu

(1) Zadost o povoleni klinického hodnoceni nebo ohlaseni klinického hodnoceni podle §

55 odst. 2 zakona o lé¢ivech podava zadavatel Ustavu. V piipadg, Ze zadost nebo ohlageni
podava jina osoba nez zadavatel, predklada se s zadosti nebo ohlasenim povéteni zadavatele
pro tuto osobu. Jednotlivé ¢asti dokumentace se predkladaji samostatné, s prabézné
ocislovanymi strdnkami, opatfené uvedenim obsahu. K Zadosti se pfilozi doklad o provedeni
nahrady vydajii posouzeni zadosti nebo ohlaseni.

(2) S zadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo ohlasenim klinického hodnoceni se

predklada ve dvojim vyhotoveni nasledujici dokumentace:

a)

b)

d)

9)

h)

)

vycet predkladané dokumentace,

protokol a jeho ptipadné dodatky obsahujici udaje uvedené v ptiloze €. 1 této
vyhlasky,

pisemné informace uréené zkousejicimu, a to bud’ ve formé souboru informaci pro
zkousejiciho, ktery obsahuje udaje podle ptilohy €. 4 této vyhlasky, nebo ve formé
souhrnu udajii o ptipravku,

pisemny informovany souhlas subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce v
ceském jazyce s pripadnymi dodatky,

pisemné informace urc¢ené subjektiim hodnoceni v€etné pouceni subjektu hodnoceni
nebo jeho zékonného zéstupce v Ceském jazyce,

formuléafe zdznamu subjektt hodnocenti,

informace, zda ke klinickému hodnoceni bylo jiZ vydano nékterou etickou komisi
nebo zahrani¢nim kontrolnim uradem nesouhlasné stanovisko,

farmaceutické udaje o hodnocenych 1é¢ivych ptipravcich podle ptilohy €. 5 této
vyhlasky,

v piipad¢é multicentrického klinického hodnoceni informaci o tom, které etické komisi
pro multicentricka hodnoceni byla ptfedlozena zadost o stanovisko,



souhrn o studii v ceském jazyce.

Jde-li o klinicka hodnocenti, jejichz cilem neni ziskani podkladt pro registraci nebo vyvoj
lé¢ivého piipravku a na nichz se nepodili vyrobci 1é¢ivych ptipravkil ani osoby s nimi
obchodné propojené, mohou byt po projednani s Ustavem rozsah takové dokumentace i jeji
vedeni a uchovavani upraveny ptiméiené povaze daného klinického hodnoceni, naptiklad
pokud jde o dokumentaci podle pismene h).

(3) Jde-li o klinické hodnoceni podléhajici povoleni a hodnocenym 1é¢ivym piipravkem
je geneticky modifikovany organismusg), predklada se spolu s zadosti, poptipad¢ pred
vydanim povoleni, doklad o zapsani geneticky modifikovaného organismu do Seznamu
geneticky modifikovanych organismi a produktii schvélenych pro uvadéni do obéhu v Ceské
republice podle zakona o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty. Spolu s zadosti se piedklada hodnoceni rizika podle jiného pravniho predpisu™®.

(4) Na zékladé vyzadani Ustavu predlozi zadavatel dal§i podklady potiebné k posouzeni
daného klinického hodnoceni, naptiklad informace poZzadované Statnim Gfadem pro jadernou
bezpe&nost v ptipadé klinickych hodnoceni s radiofarmaky. Ustav miize jednotlivé &asti
pozadované dokumentace podle odstavce 2, postup charakteristicky pro jednotlivé typy
klinického hodnoceni a z toho vychézejici pozadavky a potiebné podklady oznamit
zvetejnénim ve svém informacnim prostiedku.

§ 14
Vedeni klinického hodnoceni, sbér idaji a uchovavani zaiznami

(1) Zadavatel v prib¢ehu klinického hodnoceni pribézné vyhodnocuje postup klinického
hodnoceni, bezpecnost hodnoceného 1é¢ivého piipravku, poptipad¢ kritické parametry
ucinnosti a na zékladé¢ zjiSténych poznatkl €ini piislusna opatieni, véetné zmén podminek
provadéni klinického hodnoceni nebo jeho ukonceni.

(2) Pti pouziti elektronického nebo dalkového systému vedeni udaji o klinickém
hodnoceni zadavatel

a)
zajisti a doloZi, ze tyto elektronické systémy spliiuji jim stanovena kritéria na uplnost,
piesnost, spolehlivost a jsou vhodné pro dany ucel,

b)
udrzuje standardni pracovni postupy pro pouzivani téchto systému,

c)
zajistuje, ze navrzené systémy dovoluji zmény udaji takovym zpiisobem, ze jsou
dokumentovany a vlozené tidaje nejsou vymazany,

d)

udrzuje bezpecnostni systém zabrafujici neopravnénému piistupu k udajlim,



vede seznam osob, které jsou opravnény provadét zmény udaju,

zajistuje odpovidajicim zpisobem zalohovani udaju,

9)
zajistuje zaslepeni udaju, jestlize je klinické hodnoceni zaslepeno, a to po dobu trvani
zaslepeni klinického hodnoceni.

(3) Pokud jsou udaje nebo pozorovani ziskané v priabéhu klinického hodnoceni dale
zpracovavany, musi byt umoznéno porovnani ptivodnich udaji a pozorovani se zpracovanymi
daty.

(4) Zadavatel pouziva jednozna¢ny identifika¢ni kod subjektii hodnoceni umoziujici
identifikaci vSech sledovanych udaji jednotlivych subjektii hodnoceni.

(5) Zadavatel zajisti pfed zahdjenim a v pribéhu klinického hodnoceni vypracovani a
vedeni dokumentace podle pfilohy €. 3 této vyhlasky. Kazdou zménu ve vlastnictvi tidaji
ziskanych z klinického hodnoceni a pfipadné preruseni klinického vyvoje hodnocené¢ho
1é¢ivého piipravku oznami zadavatel Ustavu.

(6) Zadavatel uchovava po ukonceni klinického hodnoceni dokumenty uvedené v
ptiloze €. 3 této vyhlasky.

(7) Zadavatel vypracuje pisemné postupy zajist'ujici, aby zmény ucinéné zastupci
zadavatele v zdznamech subjektti hodnoceni byly nezbytné, dokumentované a odsouhlasené
zkousSejicim. V ptipad¢ uskute¢néni takovych zmén zastupce zadavatele poskytne
zkouSejicimu zaznam o zménach a opravach.

(8) Jde-li o klinické hodnoceni, kdy je zadavatelem zkousejici, zdravotnické zafizeni,
vysoka Skola nebo stat prostiednictvim své organizacni slozky a na kterém se nepodili
vyrobce 1é¢ivych piipravkid ani osoba s nim obchodné propojena a pokud tak bylo dohodnuto
mezi zadavatelem a Ustavem, zajistuje vkladani udajii o podezieni na zdvazné neotekavané
nezadouci uéinky hodnoceného 16¢ivého piipravku do evropské databaze Ustav.

§ 15
Informace o pribéhu klinického hodnoceni

(1) Po zahgjeni klinického hodnoceni zadavatel nejpozdéji do 60 dnti informuje pisemné
Ustav a etickou komisi pro multicentricka hodnoceni, pokud takova komise k danému
klinickému hodnoceni vyjadtila své stanovisko, o datu a misté, kde bylo klinické hodnoceni
zahéjeno v Ceské republice.

(2) O zahajeni klinického hodnoceni v daném misté informuje zkousejici mistni etickou
komisi, kterd k tomuto klinickému hodnoceni vydala stanovisko a nad timto hodnocenim
vykonava dohled.

(3) Zprava o prubéhu klinického hodnoceni obsahuje udaje uvedené v ptiloze €. 6 této
vyhlasky.



(4) Roc¢ni zprava o bezpecnosti podle § 58 odst. 8 zdkona o 1é¢ivech obsahuje tidaje
uvedené v ptiloze €. 7 této vyhlasky. Zadavatel predklada zpravu kazdoro¢né do 60 dnti od
uzavteni sbéru udaju.

§ 16
Ohlaseni zmény podminek klinického hodnoceni

(1) Za vyznamné zmény podminek klinického hodnocent, které se ohlasuji Ustavu a
etickym komisim, které k danému klinickému hodnoceni vyjadrily své stanovisko, se povazuji
dodatky protokolu spoc¢ivajici v podstatnych zménach dokumentace, napiiklad zmény
planovaného poctu subjektii hodnoceni, ddvkovani a délky podavani hodnocenych 1é¢ivych
piipravka, zmény vstupnich a vystupnich podminek, vyhodnocovanych parametri nebo
postupti odbéru vzorkli a zmény hodnocenych 1é¢ivych ptipravka ovliviujici jejich kvalitu,
napiiklad zmény slozeni, vyrobniho postupu, specifikaci skladovacich podminek a doby
pouzitelnosti. K ohlaseni zmény podminek klinického hodnoceni se ptilozi doklad o
provedeni nahrady vydaji posouzeni zadosti.

(2) Zavazné zmény podminek klinického hodnoceni, které méni charakter klinického
hodnoceni, naptiklad zmény cili klinického hodnoceni, podstatné zmény kritérii vybéru
subjekt hodnoceni a podstatné zmeény hodnocenych 1é¢ivych ptipravki, se povazuji za nové
klinické hodnoceni.

§17

Ostatni informace o hodnoceném lé¢ivém pripravku
a klinickém hodnoceni

Zadavatel v pribéhu klinického hodnoceni neprodlené pisemné informuje Ustav a
etické komise, které k danému klinickému hodnoceni vyjadrily své stanovisko, o

a)
zméné svého sidla nebo adresy,
b)
novych poznatcich o hodnoceném lé€ivému piipravku,
c)
opattenich ufadu cizich stat nebo etickych komisi, kterd se vztahuji k danému
klinickému hodnoceni a mohou ovlivnit bezpecnost subjekti hodnoceni,
d)

preruseni klinického hodnoceni nebo jeho predéasném ukonéeni v Ceské republice; v
tomto piipad¢ informaci poskytne nejpozdéji do 15 dnii; tato informace obsahuje udaje
uvedené v pfiloze €. 8 této vyhlasky,



zastaveni vyvoje 1é¢ivého piipravku.

§ 18
Informace o ukonceni klinického hodnoceni a souhrnna zprava

(1) Informace o ukonéeni klinického hodnoceni v Ceské republice podle § 56 odst. 5
zékona o 1écivech obsahuje udaje uvedené v piiloze €. 8 této vyhlasky.

(2) Zadavatel po ukonceni provadéni klinického hodnoceni bezodkladné vypracuje
souhrnnou zpravu, ve které uvede zavery daného klinického hodnocenti a jejich interpretaci.
Souhrnné zprava obsahuje nalezitosti uvedené v ptiloze €. 9 této vyhlasky.

§ 19
Hodnocené 1é¢ivé pripravky a jejich oznacovani

(1) Zadavatel zajist'uje, ze

hodnocené 1é¢ivé piipravky jsou charakterizovany pfimétené stupni jejich vyvoje,

b)
pro hodnocené 1€Civé piipravky jsou stanoveny vhodna doba, teplota a dal$i podminky
uchovavani a v ptipad¢ potfeby urceny i1 postupy pro piipravu nebo upravu
hodnocenych 1é¢ivych ptipravkl pifed podanim subjektiim hodnoceni a pomticky pro
jejich aplikaci a Ze hodnocené 1éCive piipravky jsou stabilni po celou dobu jejich
pouzivani,

hodnocené 1é¢ivé piipravky jsou baleny, distribuovany a uchovavany v souladu se
spravnou distribu¢ni praxi tak, aby byly prokazateln¢ chranény ptfed kontaminaci a
znehodnocenim béhem dopravy a uchovavani,

d)
hodnocené 1é¢ivé piipravky jsou pfipravovany, upravovany, kontrolovany,
uchovavany a vydavany v souladu se spravnou I¢karenskou praxi, osoby, které
cevs L ; AN . 11
zajistuji uvedené ¢innosti musi splinovat odborné predpoklady )

hodnocené 1é¢ivé piipravky jsou fadné oznaceny podle odstavce 2 a ptipadné
koédovany; v ptipadé zaslepeného klinického hodnoceni zadavatel zajistuje, ze
hodnocené 1é¢ivé piipravky jsou kodovany zpisobem umoznujicim zaslepeni a Ze
systém kodovani umoznuje rychlou identifikaci hodnoceného 1é¢ivého piipravku v
ptipade¢, ze to vyzaduje zdravotni stav subjektu hodnoceni; kazdé poruseni zaslepeni
musi byt zjistitelné,

f)



jde-li o klinicka hodnoceni, jejichz cilem neni ziskani podkladii pro registraci nebo
vyvoj 1éCivého pripravku a na nichz se nepodili vyrobci 1éCivych ptipravki ani osoby s
nimi obchodn¢ propojené, rozsah oznacovani hodnocenych 1é¢ivych pripravki lze po
projednani s Ustavem upravit pfiméfend povaze daného klinického hodnoceni.

(2) Oznaceni vngjsiho i vnitiniho obalu hodnoceného 1é¢ivého ptipravku uvadi

a)
nazev zadavatele, smluvniho vyzkumného pracovisté nebo zkousejiciho,

b)
I¢kovou formu, cestu podani, mnozstvi davek, v piipad€ otevieného klinického
hodnoceni 1 nazev a silu 1é¢ivého piipravku,

c)
¢islo Sarze nebo kod pro identifikaci obsahu,

d)
referencni kod klinického hodnoceni umoznujici identifikaci klinického hodnocent,
mista klinického hodnoceni, zkousejiciho a zadavatele, pokud neni uvedeno jinde,

€)
identifika¢ni ¢islo subjektu hodnoceni, poptipadé Cislo 1écby a ptipadné Cislo
navstévy,

f)
jméno zkousSejiciho, pokud neni zahrnuto v oznaceni podle pismene a) nebo d),
pokyny pro uzivani, s tim, ze Ize odkazat na ptibalovou informaci nebo na jiny
vysvétlujici dokument uréeny pro subjekt hodnoceni nebo pro osobu podévajici
hodnoceny lécivy piipravek,

9)
text "Pouze pro ucely klinického hodnoceni" nebo jina obdobna formulace,

h)
podminky uchovavani,

i)
doba pouZitelnosti (spotiebujte do, datum ukonceni pouzitelnosti, ptipadné datum
ptezkouseni), a to ve formatu mésic a rok, uvedend zptisobem, ktery vylucuje
jakoukoli nejednoznacnost,

)

text "Uchovavejte mimo dosah déti" s vyjimkou hodnocenych 1é¢ivych ptipravki
pouzivanych v takovém klinickém hodnoceni, kde subjektiim hodnoceni je podavan
hodnoceny 1éCivy ptipravek pod dohledem zkousSejiciho.

V odivodnénych ptipadech s cilem zajistit bezpecné pouzivani hodnoceného 1é¢ivého
piipravku subjektem hodnoceni se na vnitinim obalu uvadéji alespon udaje umoziujici
jednoznac¢nou identifikaci obsahu baleni.



(3) V ptipad¢ zmeny data urcujiciho dobu pouzitelnosti se obal hodnoceného 1é¢ivého
piipravku oznaci dal§im Stitkem, na kterém se uvede nové datum a zopakuje se Cislo
identifikujici Sarzi. Toto oznaceni provadi osoba urcena zadavatelem v souladu se
standardnim pracovnim postupem zadavatele.

(4) Pokud jsou v prubé¢hu klinického vyvoje hodnoceného 1é€ivého piipravku
provedeny vyznamné zmény 1ékové formy, zajisti zadavatel pted pouzitim nové 1€kové formy
v klinickém hodnoceni tdaje o nové Iékové forme potifebné k posouzeni, zda a do jaké miry
provedené zmény ovlivni farmakokineticky profil hodnoceného 1é¢ivého ptipravku.

(5) Zadavatel neposkytne zkousejicimu nebo zdravotnickému zafizeni hodnoceny 1é¢ivy
piipravek, dokud neobdrzel vSechny dokumenty potiebné v daném misté pro zahajeni
klinického hodnoceni, pfedevsim souhlasné stanovisko etické komise a povoleni Ustavu k
provadéni klinického hodnoceni.

(6) Zadavatel zajist'uje

a)
vedeni zdznamil dokladajicich pfepravu, pfijem, uchovavani, vraceni a likvidaci
hodnocenych 1é¢ivych piipravk,

b)
vytvoreni a uplatnéni systému stahovani hodnocenych 1é¢ivych ptipravki a
dokumentovani stahovani, zejména stazeni zdvadného hodnoceného 1é¢ivého
ptipravku, vraceni hodnocenych 1é¢ivych ptipravki po ukonceni klinického hodnoceni
a vraceni hodnocenych 1é¢ivych ptipravkl s ukonc¢enou dobou pouzitelnosti,

c)

vytvofeni a uplatnéni systému zachazeni s nepouzitymi hodnocenymi lé¢ivymi
ptipravky, véetné dokumentovani tohoto zachézeni.

(7) Zadavatel zajisti dostatecné mnozstvi hodnoceného 1é¢ivého ptipravku pro
piezkouSeni specifikaci v ptipadé potteby a uchovavani zdznama o analyzach a
charakteristikdch vzork jednotlivych Sarzi; zadavatel zajisti uchovavani vzorkti hodnoceného
1é¢ivého piipravku do vyhodnoceni udaji ziskanych pii klinickém hodnoceni, pokud to
umoziuje jejich stabilita.

§ 20

Zména zadavatele

Zadost o0 zménu zadavatele obsahuje kromé nalezitosti vyzadovanych zdkonem
nasledujici tdaje a dokumentaci:

a)

identifikaci klinického hodnoceni, kterého se zména tyka,

b)



d)

jméno, poptipad¢ jména, piijmeni a adresu mista pobytu, popiipad€ adresu bydliste
mimo tizemi Ceské republiky, dosavadniho zadavatele, jde-li o fyzickou osobu, nebo
obchodni firma, poptipadé nazev, a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, a jméno,
popiipad¢ jména, pfijmeni a adresu mista pobytu, poptipad¢ adresu bydlist€¢ mimo
tizemi Ceské republiky, osoby, na kterou ma byt rozhodnuti pievedeno, jde-li 0
fyzickou osobu, nebo obchodni firma, poptipadé nazev, a sidlo, jde-li o pravnickou
osobu, a navrh data, ke kterému se ma zména uskutecnit,

prohlaseni zadavatele a osoby, na kterou ma byt rozhodnuti pievedeno, a to s ufedné
ovéfrenymi podpisy, ze uplna a aktualizovand dokumentace tykajici se klinického
hodnoceni nebo kopie této dokumentace byla zptistupnéna nebo preddna osobé, na
kterou ma byt rozhodnuti ptevedeno, s tim, ze tato dokumentace odpovida
dokumentaci piedlozené Ustavu v ramci Zzadosti o povoleni nebo ohlageni klinického
hodnoceni, v&etné aktualizované dokumentace predlozené Ustavu ke dni provedeni
zmény,

plan zajisténi informovanosti o zméné zadavatele v rdmci daného klinického
hodnoceni, zahrnujici naptiklad dodatek k protokolu, informace zkousejicim,
informace subjektim hodnoceni a oznac¢eni hodnocenych 1é¢ivych ptipravka
zohlednujici danou zménu.

HLAVA CTVRTA
MONITOROVANI A AUDIT KLINICKEHO HODNOCENI]
§21

Monitorovani klinického hodnoceni

(1) Dohled nad klinickym hodnocenim zajist'uje zadavatel monitorovanim klinického

hodnoceni, kterym ovéfuje predevsim, ze

a)

b)

prava a bezpecnost vSech subjekti hodnoceni nejsou naruseny,

zaznamenavané udaje jsou spravné, uplné a ovétitelné na zaklad€ zdrojovych
dokumentu,

klinické hodnoceni probiha v souladu s posledni schvalenou verzi protokolu a jeho
piipadnymi dodatky, spravnou klinickou praxi a souvisejicimi pravnimi predpisy.

(2) Rozsah a zplisob monitorovani zadavatel ur¢i s ohledem na cil, ucel, uspotadani,

sloZitost, zaslepeni, rozsah a cilové parametry daného klinického hodnoceni. Monitorovani se
zpravidla provadi pfed zahajenim, v prib¢hu a po ukonceni klinického hodnoceni.



(3) Zadavatel muize ustanovit osoby, které sleduji klinické hodnoceni v misté klinického
hodnoceni pted jeho zahdjenim, v jeho pribéhu a pti jeho ukonceni (dale jen "monitofi") a
zajist'uji soucinnost zadavatele se zkousejicimi. Tyto osoby

a)
maji ptislusnou kvalifikaci a znalosti potfebné k monitorovani klinického hodnocenti;
jejich kvalifikace je dokumentovana,

b)
jsou sezndmeny s hodnocenymi 1écivymi ptipravky, protokolem, pisemnym
informovanym souhlasem a dal$imi pisemnymi informacemi poskytovanymi
subjektiim hodnoceni, standardnimi pracovnimi postupy zadavatele, spravnou
klinickou praxi a pravnimi ptedpisy vztahujicimi se ke klinickému hodnoceni.

(4) Pti monitorovani klinického hodnoceni postupuji monitofi podle ptilohy €. 10 této
vyhlasky.

§ 22
Audit

(1) Za audit se povazuje systematické a na zadavateli nezavislé posouzeni ¢innosti a
dokumentil vztahujicich se ke klinickému hodnoceni, jeZ ma ur¢it, zda byly realizovany
¢innosti vztahujici se ke klinickému hodnoceni a zda byly zaznamenény, analyzovany a
presné hlaseny udaje podle protokolu, standardnich pracovnich postupti zadavatele, spravné
klinické praxe a souvisejicich pravnich predpist.

(2) Zadavatel urci k provadéni auditu osoby, které jsou nezavislé na provadéném
klinickém hodnoceni, nezajist'uji jeho monitorovani ani kontrolu zabezpecovani jakosti (dale
jen "auditofi"); auditofi maji nalezitou kvalifikaci a znalosti potfebné k provadéni auditl
klinického hodnocenti a jejich kvalifikace je dokumentovana.

(3) Zadavatel zajisti, aby audity byly provadény podle pisemnych, jim vypracovanych
postupti, které stanovi predmét auditu, zptisob provedeni auditu, frekvenci auditii, formu a
obsah zprav o auditu.

(4) Plan audithi a zvolené postupy se piizptisobuji povaze klinického hodnocenti,
predevsim s ohledem na udaje predkladané kontrolnim tfadiim, poc¢tu subjekti hodnoceni,
typu a sloZitosti klinického hodnoceni, mife rizika pro subjekty hodnoceni a ptipadné i
nedostatkiim pii dodrzovani zasad spravné klinické praxe nebo pravnich ptredpisi zjisténym v
dosavadnim prtibéhu klinického hodnoceni.

(5) Pozorovani a nalezy auditorti se dokumentuji a tyto zdznamy se uchovavaji v
souladu s ptilohou €. 3 této vyhlasky.

(6) Pii zjisténi nedostatkl v ¢innosti zkousejiciho, zdravotnického zafizeni nebo
zadavatele s ohledem na dodrzovani protokolu, standardnich postupti, spravné klinické praxe
a souvisejicich pravnich ptedpisii auditem provede zadavatel neprodlené napravna opatieni.



(7) Jestlize nedostatky podle odstavce 6 jsou zavazné nebo trvalé, zadavatel ukonci

ucast zkousejiciho nebo zdravotnického zafizeni v klinickém hodnoceni a informuje
neprodlené o této skutecnosti etickou komisi a Ustav. Stejnym zptisobem zadavatel postupuje,
byly-li takové nedostatky zjistény monitorovanim klinického hodnoceni podle § 21.

b)

d)

9)

CAST TRETI

KLINICKE HODNOCENI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

§ 23

ZKkousSejici

Zékladni ¢innosti zkousejiciho jsou:

pted zahdjenim klinického hodnoceni ptedlozit zadavateli aktualizovany profesni
zivotopis, piipadné¢ dale prohlaseni o stfetu z4jmu, prohlaseni o divérném zachézeni s
informacemi a jiné osobni tidaje, které jsou nutné k tomu, aby klinické hodnoceni
probéhlo v souladu s jeho protokolem,

zajistit, ze klinické hodnoceni bude vedeno v souladu s protokolem a bude se fidit
zéasadami spravné klinické praxe,

uchovavat v dokumentaci klinického hodnoceni podepsané a datované kopie protokolu
klinického hodnoceni véetné vSech dodatkii; kazdy dodatek protokolu pfipraveny
zadavatelem nebo zkousSejicim musi byt jimi podepsan s uvedenim data a musi presné
uvadeét, co bylo zménéno véetné zdiivodnéni,

upozornit ihned zadavatele na jakékoliv odchylky od protokolu klinického hodnocenti,

zajistit dostatecné kvalifikovany persondl, véetné ¢innosti provadénych podle dil¢ich
smluv, pro fadné vedeni klinického hodnoceni a informovat odpovidajicim zpisobem
personal pracujici na klinickém hodnoceni nebo pecujici o zvitata a poskytovat mu
pfislusné materidly a informace obdrzené od zadavatele,

zajistit béhem klinického hodnoceni pouzivani odpovidajicich a dobfe udrzovanych
zatizeni a pfistrojii a dodrzovani standardnich opera¢nich postupi,

zajistit informovany souhlas od kazdého chovatele zvitfat pted jejich zatazenim do
klinického hodnoceni, a to na zaklad¢ odpovidajici informace tykajici se ti€asti v
klinickém hodnocenti,



h)

)

K)

p)

q)

dohlizet na ustajeni, krmeni a péci o zvifata v misté klinického hodnoceni a
informovat chovatele o zviratech ustdjenych mimo jejich trvalé ustajent,

dokumentovat vSechny zékroky a postupy, zdravotni zmény zvifat a vyznamné zmény
zivotniho prostredi,

zabezpecit pozadavky protokolu na pouzivani pozivatelnych produkti ziskanych ze
zvitat produkujicich potraviny, kterym byly podany hodnocené nebo kontrolni
veterinarni 1é¢ivé ptipravky, a dodrzovat stanovena opatieni pro likvidaci
hodnocenych zvirat,

informovat bezodkladné zadavatele o nezadoucich tc¢incich,

zabezpecit, aby jakékoliv zaslepeni bylo poruseno pouze v souladu s protokolem a se
souhlasem zadavatele,

zajistit ptijem, skladovani, distribuci a jakoukoliv dal§i manipulaci s hodnocenym a
kontrolnim veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem a vést ptislusnou evidenci véetné
zbylych zasob,

zajistit podavani hodnocenych a kontrolnich veterinarnich lé€ivych ptipravki
zvitatiim pouze v souladu s protokolem klinického hodnocenti,

porovnat po ukonceni klinického hodnoceni zaznamy o pfijmu, pouziti a zbytcich
hodnocenych a kontrolnich veterinarnich 1é¢ivych piipravki a vysvétlit pfipadné
rozdily,

zajistit pii preruseni nebo ukonceni klinického hodnoceni ptisluSnou dokumentaci o
bezpecné likvidaci hodnoceného a kontrolniho veterindrniho 1é¢ivého ptipravku
véetné zbytkl jimi medikovanych krmiv,

dokumentovat neptedvidané udalosti, které mohou ovlivnit prabéh klinického
hodnoceni, a pfijat4 opatieni,

uchovévat kompletni zdznamy vSech navstév, dopist a jinych kontaktl se
zadavatelem, zastupci zainteresovanych autorit 1 jinych osob vztahujicich se k
usporadani, vedeni a dokumentaci klinického hodnoceni,



Y

b)

f)

9)

bezpecéné skladovat, chranit pred poSkozenim nebo zni¢enim veskerou dokumentaci
klinického hodnoceni véetné jejich kopii, a to po dobu stanovenou § 61 odst. 4 pism.
e) zékona o 1écivech,

poskytnout zadavateli na jeho zadost podepsanou dokumentaci klinického hodnoceni
nebo jeji ovérenou kopii s tim, ze jednu kopii si ponechd, a ptipadné se zucastnit
vypracovani souhrnné zpravy,

umoznit monitorovani a audity kontrolujici kvalitu klinického hodnoceni a
Veterinarnimu Gstavu provadéni inspekci zafizeni pouzivanych zkousejicim a veskeré
dokumentace véetné poskytnuti vyzddanych kopii za ucelem ovéteni dodrzovani
protokolu klinického hodnoceni.

§ 24

Zadavatel

(1) Zékladni ¢innosti zadavatele jsou

zajistit védecky zdlivodnéné informace o Gc¢innosti a bezpecnosti hodnoceného
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, na zéklade kterych lze urcit jednoznacny zavér, ze
neexistuji zddné ditvody, pro které by nebylo mozné klinické hodnoceni provést,

vybrat zkouSejiciho, zarucit jeho kvalifikaci, zabezpecit jeho dostupnost po celou dobu
trvani klinického hodnoceni a ovéfit jeho souhlas s pfevzetim zodpovédnosti za
klinické hodnoceni v souladu s protokolem a zdsadami spravné klinické praxe,

jmenovat kvalifikovaného monitora,

sjednavat v nutnych pfipadech ptipravu standardnich operacnich postupli pouzitych v
ramci klinického hodnoceni,

pfipravit po konzultaci se zkouSejicim protokol klinického hodnoceni ve shodé se
zasadami spravné klinické praxe a podepsat ho spolu se zkouSejicim; spolu se
zkousejicim dale odsouhlasit a podepsat veskeré dodatky k protokolu,

zajistit u multicentrického klinického hodnoceni, Ze vSichni zkousSejici provadéji toto
hodnoceni v souladu s protokolem na zaklad¢ jednotného systému zaznamenavani
udaju a jednotné instrukce o stanovenych postupech,



h)

)

K)

informovat zkousejiciho o patficnych chemickych, farmaceutickych, toxikologickych,
bezpecnostnich a jinych vyznamnych informacich, které se stanou dostupnymi béhem
klinického hodnoceni, a zajistit, Zze o nich bude informovan i Veterinarni ustav,

zaznamenat vSechny zjisténé nezadouci Gc¢inky,

zajistit spravnou likvidaci vSech zvifat zafazenych do klinického hodnoceni a vSech od
nich ziskanych pozivatelnych produktli v souladu se stanovenymi pozadavky,

piipravit a uchovat zaznamy o zésilkach hodnoceného a kontrolniho veterindrniho
1écivého pripravku; v pripadé preruseni nebo ukonceni klinického hodnoceni zajistit
spravnou likvidaci vSech jejich zasob véetn€ jimi medikovanych krmiv,

uchovavat dokumentaci klinického hodnoceni, chranit ji ptfed poSkozenim nebo
zni¢enim po dobu stanovenou zékonem o 1é¢ivech,

zajistit kvalitu a integritu tidaji z klinického hodnoceni prostfednictvim auditu.

(2) Zadavatel muze, je-li to Gcelné, povertit formou pisemné smlouvy kvalifikované

smluvni organizace zajisténim vybranych nebo vSech jeho ¢innosti, které souvisi s klinickym
hodnocenim.

b)

d)

§ 25

Monitor

Zakladni ¢innosti monitora jsou

poskytovat stanovisko pro zadavatele ve véci stanoveni zkousejiciho,

poskytnout zkousejicimu potiebné informace tykajici se klinického hodnoceni, a to
formou osobni ¢1 telefonické konzultace, pfipadné jinou formou, na které se dohodne
monitor se zkousejicim, a to vzdy, kdyz si to vyZzadaji okolnosti klinického hodnoceni,

presvédcit se, ze zkousejici a persondl maji dostateCny Casovy prostor k provedeni
klinického hodnoceni, zajistit, Ze misto klinického hodnoceni bude odpovidajicim
zpusobem vybaveno prostorove, zafizenim, piistroji i personalné a Ze po dobu jeho
trvani bude dostupny potiebny pocet zvitat,

ovefit, ze persondl pracujici na klinickém hodnoceni bude informovan o vSech
vyznamnych skutenostech tykajicich se klinického hodnoceni,



zajistit, aby zkousejici porozumél pozadavkiim klinického hodnoceni a ptijal
odpovédnost za jeho provedenti,

pracovat v souladu s pozadavky zadavatele, dostatecné casto navstivit zkousejiciho, a
to pted, v pritb¢hu a po ukonceni klinického hodnoceni, za Gcelem dodrZeni protokolu
a spravné klinické praxe,

9)
zajistit, aby byl zajistén informovany souhlas chovatele pied ptijetim zvitfat do
klinického hodnoceni,

h)
zarucit, ze vSechny udaje jsou piesné, spravné a upln¢ zaznamenany a necitelna,
chybéjici nebo opravena dokumentace je plné vysvétlena,

ovéfit, ze skladovani, vydéavani a evidence zasob hodnoceného a kontrolniho

veterinarniho 1é¢ivého piipravku jsou bezpec¢né a vhodné a nepouzity hodnoceny a

kontrolni veterinarni 1é¢ivy piipravek je vracen zadavateli nebo vhodné zlikvidovan,
)

provétit prvotni zdznamy a jinou dokumentaci klinického hodnoceni nezbytnou pro

dodrzeni protokolu studie a provétit, zda informace uchovavané zkousejicim jsou
uplné a presné,

K)
pripravit a udrzovat uplné zdznamy vSech navstév, dopist a jinych kontaktl se
zkousSejicim, zadavatelem a zéstupci vSech dalSich zacastnénych organizaci s
dostate¢nymi detaily pro ukony, které mohou byt provedeny zkousejicim a
zadavatelem,

potvrdit dodrZzovani zésad spravné klinické praxe zkousejicim prostiednictvim
podepsanych a datovanych zprav o kontaktech, probéhnuvsich navstévach a
doloZenych ¢innostech béhem provadéni klinického hodnoceni; na konci klinického
hodnoceni je piedlozit zadavateli.

§ 26
Audit

(1) Zadavatel urc¢i k provadéni auditu auditory (§ 22 odst. 2), kteti maji ndlezitou
kvalifikaci a znalosti k provedeni auditu klinického hodnoceni. Kvalifikace auditorti je
dokumentovana.

(2) Zadavatel zajisti, aby audity byly provadény podle pisemnych, zadavatelem
vypracovanych postupil, které stanovi predmeét auditu, zptsob jeho provedenti, frekvenci,
formu a obsah zprav o auditu.



(3) Plan auditu a zvolené postupy se fidi vyznamem a ucelem klinického hodnoceni,
poctem hodnocenych zvifat, typem a slozitosti hodnoceni, trovni rizik pro hodnocena zvirata
a dosavadnimi poznatky o klinickém hodnoceni.

(4) Pii zjisténi zavaznych nedostatkli provede zadavatel neprodlené napravna opatieni,
popftipadé ukonc¢i klinické hodnoceni. O téchto opatfenich ihned informuje Veterinarni Gstav.

Stejné se postupuje i pfi zjisténi takovych nedostatkit monitorem.

(5) Pozorovani a nalezy auditora jsou dokumentovany a zadavatel uchovava potvrzeni o
vykonanych auditech.

§ 27
Hodnocené veterinarni 1é¢ivé pripravky a jejich oznaceni

V ramci spravné klinické praxe spliuji veterinarni 1é¢ivé ptipravky pouzité v klinickém
hodnoceni nasledujici podminky

a)
jsou oznaceny pfiméiené podle § 19 odst. 2 a slovy "Pouze pro pouziti v klinickém
hodnoceni" a "Pouze pro zvifata",

b)
je stanovena vhodna doba, teplota a pripadné dal$i podminky jejich uchovavani,

c)
maji vyhovujici stabilitu po celou dobu jejich pouzivani,

d)
jsou v obalu, ktery je chrani pied kontaminaci a znehodnocenim béhem jejich
pfepravy a uchovani,

e)
uchovava se jejich dostate¢né mnozstvi pro piipadnou kontrolu a dale se uchovavaji
z4dznamy o analyzach a charakteristikadch vzorki jednotlivych Sarzi, a to do doby
vyhodnoceni tidaju ziskanych pfi klinickém hodnoceni,

f)
v ptipadé¢ zaslepeni klinického hodnoceni musi systém kodovani umozZnit rychlou
identifikaci téchto ptipravkil; poruseni musi byt zjistitelné,

9)

vyrabi se v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe.

§ 28

Zadost o povoleni klinického hodnoceni



(1) Zadost o povoleni klinického hodnoceni piedklada Veterinarnimu tstavu ve dvojim
vyhotoveni zadavatel, a to na pfislusném formulafi.

(2) Prilohu zadosti tvoti nasledujici tidaje:

a)
povoleni k pouziti pokusnych zvitat vydané ptislusnym statnim organem podle jinych
pravnich ptedpist,

b)
souhlas chovatele zvifat,

c)
protokol klinického hodnoceni véetné formuléiti pro zdznamy o hodnocenych
zvitatech a jeho ptipadné dodatky zpracované v souladu s pozadavky uvedenymi v
ptiloze ¢. 11 této vyhlasky,

d)
pisemné informace urcené zkousSejicimu, a to bud’ ve formé souhrnu udaji o piipravku
nebo souboru dostupnych informaci o pfipravku s udaji uvedenymi v ptiloze ¢. 12 této
vyhlasky,

€)
pisemné informace pro chovatele v ¢eském jazyce, obsahujici udaje podle ptilohy €.
13 této vyhlasky,

f)
farmaceutické udaje o hodnocenych veterinarnich 1é€ivych ptipravcich podle ptfilohy
¢. 14 této vyhlasky,

9)
doklad o uhrazeni nakladu,

h)

informace, zda ke klinickému hodnoceni bylo jiZ vydano nesouhlasné stanovisko
zahrani¢nim kontrolnim Gfadem.

(3) Na zékladé vyzadani Veterindrniho ustavu predlozi zadavatel dalsi podklady
pottebné pro posouzeni daného klinického hodnoceni. Pfipadné specifické pozadavky na
jednotlivé ¢asti dokumentace jsou zvefejiovany v informaénim prostfedku Veterinarniho
ustavu.

(4) Je-li hodnocenym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem geneticky modifikovany

organismus, piredkladaji se spolu se zadosti dokumenty podle § 60 odst. 4 pism. b) zdkona o
1é¢ivech.

§ 29



Dokumenty, zaznamy a zpravy

(1) O pribéhu klinického hodnoceni je vedena dokumentace uvedena v piiloze ¢. 15
této vyhlasky.

(2) Kazda zména nebo oprava v dokumentaci, zdznamech o hodnocenych zviratech,
pripadné zpravach musi byt oznacena datem a podpisem, v ptipad¢€ potieby i vysvétlenim,
pricemz ptivodni zaznam musi byt zachovan. Zmény nebo opravy se provadéji podle
pisemnych pracovnich postupt zadavatele.

(3) Dokumenty, zdznamy a zpravy souvisejici s klinickym hodnocenim musi byt
pristupné zadavateli, Veterinarnimu tstavu, monitorovi a osobam provadéjicim audit.

(4) Zprava o prabehu klinického hodnoceni obsahuje tidaje uvedené v piiloze €. 16 této
vyhlasky.
§ 30
Oznamovani zavaznych nezadoucich ucinki
Oznameni Veterindrnimu Ustavu a zadavateli obsahuje tidaj o mist¢€ klinického
hodnoceni, ndzev nebo jméno, popiipad¢ jména a ptijmeni zadavatele, nazev klinického
hodnoceni a ¢islo protokolu, identifikaci zvitete a popis reakce, nazev hodnoceného a
kontrolniho veterinarniho 1é¢ivého piipravku vcetné podané davky a zplisobu aplikace.
Oznameni Veterinarnimu tstavu se ucini nejpozd¢€ji do 15 dnl od zachyceni udélosti, v
ptipadé smrti nebo ohroZeni zivota zvifete se informace doruci nejpozdéji do 7 dnd.
§ 31
PreruSeni a predéasné ukonceni klinického hodnoceni
Je-li klinické hodnoceni pteruseno nebo pred¢asné ukonceno, zkousejici o tom
neprodlené informuje zadavatele, chovatele, Veterinarni tstav a ptislusSnou Krajskou
veterinarni spravu a zajisti dalsi 1é€bu a sledovani zdravotniho stavu hodnocenych zvirat.
§ 32

Informace o ukoné¢eni klinického hodnoceni a souhrnna zprava

(1) Informaci o ukonceni klinického hodnoceni piredklad4 zadavatel Veterindrnimu
ustavu do 60 dnil po ukonceni klinického hodnoceni.

(2) Informace o ukon¢eni klinického hodnoceni obsahuje udaje uvedené v ptiloze €. 17
této vyhlasky.

(3) Zadavatel po ukonceni klinického hodnoceni bezodkladné vypracuje souhrnnou
zpravu, ve které uvede zavery daného klinického hodnoceni a jejich zhodnoceni. Souhrnna



zprava obsahuje nalezitosti uvedené v piiloze ¢. 18 této vyhlasky.

CAST CTVRTA
ZAVERECNA USTANOVENI
§ 33
ZruSovaci ustanoveni

ZruSuje se:

vyhléaska ¢. 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz§i podminky
klinického hodnoceni 1éCiv,

vyhlaska ¢. 301/2003 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 472/2000 Sb., kterou se stanovi
spravna klinickd praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni 1é¢iv.
§ 34
Utinnost
Tato vyhlaska nabyva ucinnosti prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po dni
vyhlaseni.
Ministr:
MUDr. Julinek, MBA v. r.

Ministr:
Mgr. Gandalovié v. r.

1)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 0
sblizovani pravnich a spravnich piedpist ¢lenskych stath tykajicich se zavedeni
spravné klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é€ivych
ptipravki, ve znéni natizeni (ES) ¢. 1901/2006.
Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zsady a
podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych humannich
1é¢ivych piipravki a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych
ptipravk.

2)



3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

Naptiklad vyhlaska €. 307/2002 Sb., o radiacni ochrané, ve znéni vyhlasky ¢.
499/2005 Sh.

Napiiklad zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozd¢jsich predpist.

§ 52 odst. 2 zakona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o0 zménach nékterych souvisejicich
zékont (zakon o 1écivech).

§ 6 odst. 1 pism. ¢) zdkona ¢. 378/2007 Sb.

Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich udaji a 0 zméné nékterych zakonu, ve
znéni pozdéjsich predpist.

§ 67b zékona €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist.
Vyhléska ¢. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjsich predpisi.
Zakon €. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné neékterych zakoni,
ve znéni pozd¢jSich predpisi.

Napftiklad vyhlaSka €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv.

§ 2 pism. d) zékona ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty.

§ 5 vyhlasky ¢. 209/2004 Sb., o blizsich podminkach nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.

§ 79 odst. 5 zékona ¢. 378/2007 Sb.



