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' ‘ KL Aktualni priority SUKL v klinickych hodnocenich
‘ Obsah

Obsah prezentace

= Co se zménilo po plném prechodu na CTIS - Praktické zkuSenosti, nejcasté;si

dotazy zadavatell, ocekavany vyvoj
= Nejcastéjsi chyby v Zadostech o klinické hodnoceni
% Co inspektofi SUKL nej¢astéji nachazeji pfi GCP inspekcich
% Etické komise — praktické kroky SUKL ke sjednoceni pozadavk(, nové pokyny

= Jaké trendy lze ocekavat v letech 2026 — 2027
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CTIS

= 0d31. 1. 2025 - plny pfechod na CTIS (spustén 31. 1. 2022 - 3 roky zkuSenosti)

= CTIS: Upravy (napr: Safety modul) — s Gpravami se objevuji dalsi potize v nesouvisejicich

Castech (napf. prepocitdni ¢asu, nejdou upozornéni, nékdo vidi a nékdo ne vioZzeny
dokument, nestdhnou se vsechny dokumenty...)

= Lapsed: jiz se nestava samovolné, pouze nedodrzenim ¢asl zadavatele
=~ Nejéastéjsi dotazy:
* MoZnost prodlouzZeni ¢asl
* Moznost dalsiho kola pfipominek (RFI)
* Nevidi nase rozhodnuti, prestoze je v CTIS vloZeno (pozn. stdle nelze vklddat opravy)
* Alerty zadavateli na vloZeni informace o zahajeni, prestoZe je vloZena (fesit s Helpdesk)
* Dotazy k uptesnéni pripominek (nesouvisi s CTIS)
« Zé4dosti o zkrdceni ¢asu posouzeni — pro SM (zména zkousejiciho, zména centra), pro inicialni
podani - pokud Zadost propadla (Lapsed)
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CTIS — pilotni projekt FAST-EU

Q)

Q)

QRO RN ORI

Q)

Facilitating and Accelerating Strategic Clinical Trials in the EU

Iniciativa HMA, CTCG a MedEthics EU; zapojeno 23 MSs spolu s etickymi
komisemi

Cil — zrychlené posuzovani zadosti o povoleni KH
Urceno pro inicialni Zddosti o mezinarodni KH a vSechny kategorie IMPs

Zadost Letter of Intention — do koordinacni kancelare FAST-EU@hma.eu

Do 5 dn( sdéleni o pfijeti a pfidéleni slotu nebo odmitnuti Zadosti
Tyka se zmén cas(, ale jinak plati CTR v pIném rozsahu; proceduru vede RMS
Pfiprava na zmény CTR v souvislosti s Biotech Act
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‘ Oceka y vyvoj v oblasti KH

CTIS - pilotni projekt FAST-EU

= KH u kterych lze 7addat o FAST-EU
* inicidlni Zadosti o mezinarodni KH
* vSechny kategorie IMPs
% KH na kterd se FAST-EU nevztahuje
* narodni KH
* Castecné podani dle ¢l.11 (tzn. pouze PART I)
* resubmission dfive podanych, propadlych, stazenych nebo zamitnutych KH
* vyZadujici zasadni Upravy a nasledné doplnéni dalSich MSC
* kombinovand KH v ramci projektu COMBINE

% V dobé podani Zzadosti o zatazeni do projektu, musi byt dokumentace KH plné
pfipravena k podani do CTIS
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' Oceka y vyvoj v oblasti KH
Phase 1 Request for FAST-EU CTA
“Any time ~ + Letter of Intention to the Office
» Coordination Office logs procedure and informs proposed RMS, MSCs
CTIS . I V4 - k F u ST E U and Selection Committee
p I Ot n I p roj e t UntilDay 3 ‘Selection Committee provides a 1o the proposed RMS.
Until Day 3 Proposed RMS and MSCs assess feasibility. Final RMS is decided.
~ P FAST-EU a ¢ y harm m
Y _ Day 4 Final RMIS informs. "Office about decision and SUbmISsion Siot
] roces a Casovy harmonogra or reasons fo rejection
Day 5 Office informs sponsor
! Ikova dob i 70 kalendafnich dn
LJ Phase 2 Validation
= Celkova doba posouzeni 70 kalendarnich dnti (10
, o P . . . . v P
Day 1 MSC inform RMS about critical Part Il validation issues
tydnu) - vyrazné zkrdceni proti soucasnym 124
Day2 Early RFI for crilical validation issues (including feedback from assessors, it
o applicable)
dn um Day3 Response [o critical validation 1sues by Sponsor
Day 6 Validation considerations Part I/lL_entered into CTIS by RMS (including
, , , feedback from assessors, if applicable) and MSCs
Day7 Consolidation of validation considerations by RMS and submission of RFI
L) —
% Paralelni postupy posouzeni — 3 faze
Day 14 Response to validation RFI by sponsor
v
° Za d ost Day 20 Response assessment by MSCs &
Day 21 Validation decision by RMS enfere
H Phase 3a Part 1 assessment
® va I | d ace Day 28 Draft Assessment Report eniered i, CTTS by the RIS
Day 35 PartTassessment entered by MSCs'
,
. PART |
poso u Ze n| Day 42 cons ofPart By RMS and submission of RFT via
Day 54 Response to Part | RFI by sponsor
,
. PART II
p o S O u Z e n | Day 63 Response assessment by MSCs entered into CTIS
Day 70 Part 1 decision by RMS entered into CT1S
h H Phase 3b Part Il assessment
) omunikace sponzor - Day 42 Part T considerallons enered by WSC and submission of RFT via CTIS
Day 54 Response o Part Il RFT by sponsor
Day 70 Response assessment and Part 1 decision by MSC eniered o C TR
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‘ """ chyby v Za o KH

Recommendation paper on frequent issues 29. 10. 2025
vs. nejcastejsi chyby v zadostech o klinické hodnoceni

Vysledky zpétné vazby MSs a EKs k predkladané dokumentaci

= IMP - Investigational Medicinal Product
* odlisené slozeni pomocnych latek — védecky podlozené zdlvodnéni
* predkladat dostatecné robustni data na podporu davky a délky podavani LP
* registrované LP —info o vyrobnim misté, které provadi prebaleni, znaceni a uvolfiuje Sarze
pro KH
* v pfipadé odkazu na predchozi KH — uvést zmény ve vyrobnim procesu nebo slozeni LP,
zhodnotit jejich dopad / diskutovat je
= Investigator’s Brochure
* diskutovat pouzitelnost neklinickych dat pro dané KH
* popis metod analyzy a jejich citlivost u provadénych neklinickych studii
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‘ jcastéjsi chyby v 73 o KH

Recommendation paper on frequent issues 29. 10. 2025
vs. nejcastéjsi chyby v Zzadostech o klinické hodnoceni
= Protokol

* odlvodnéni zvoleného komparatoru

» odlvodnéni poufZiti placeba (nejen védecké, ale i etické zdiivodnéni)

* diskutovat pfinos Ucasti v KH pro pacienta, pokud existuje alternativni dostupna lécba
(napr: neni hrazena, nedostane se k ni, neni v CR dostupnd...)

* jasna kritéria pro ukonéeni Gcasti v KH (napf nepfijatelné NU, zména risk/benefit, ...)

* dostate¢na data pro délku poddavani IMP i zvolenou davku IMP a hodnocenou populaci

* jasny plan sledovani Gcastnik(i KH po ukonceni, hlavné pred¢asném ukonceni tcasti v KH

* pokud vysledky laboratornich a jinych vysetfeni (MR, CT...) nebudou poskytnuty
zkousejicimu — silné odlvodnéni pro zajisténi bezpecnosti Ucastnik(l — lékar zlstdva piné
odpovédny za lékarskou péci pacienta, proto musi mit pristup k relevantnim bezpecnostnim
informacim - vysledkiim vysetieni)

* nedostatecné podrobnosti o metoddch statistické analyzy
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17.09.2026

V4
. ® KL Aktualni priority SUKL v klinickych hodnocenich
‘ """ chyby v Za o KH

Recommendation paper on frequent issues 29. 10. 2025
vs. nejcastejsi chyby v zadostech o klinické hodnoceni

= Part Il dokumentace
* Informace pro pacienta / informovany souhlas
* dlouhé, nevhodné preklady, nevysvétleny zkratky,
* nadbytecné informace nerelevantni pro ucastniky
* popis cilt KH a postupl
* transparentné uvést oCekavané prinosy, rizika, zatéz, omezeni vyzadand
protokolem
* doporuceni fidit se narodnimi pokyny (pokyn KLH-22 + ¢dst KLH-CTIS-01,verze 3)
* jasny ucel vyuZiti biologickych vzork
* sbér, ukladani a vyuziti osobnich udaji — v souladu s GDPR a zdkonem 110/2019 Sb.,
0 zpracovadni osobnich udaju
* informace pro ucastniky — zajisténi [é¢by po ukoncéeni KH
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Co inspektoti SUKL nejéast&ji nachazeji pfi GCP inspekcich

Studijni tym

= SC provadi ¢innosti, kterd mu z podstaty vzdélani nepfislusi — i kdyby k nim byl CHYBNE

delegovan (napf. hodnoceni SAE)
Investigator Meeting — pred povolenim KH

[QNQ

Nesoulad delegace odpovédnosti a provadeéni ¢innosti - vykondvaji ¢innosti a nejsou
delegovani x jsou delegovdni a nevykondvaji delegované cinnosti

Aktualizace dokumentl (Protokol, IB, ...) — nedostate¢né zaznamy o proskoleni
Chybéjici zastupitelnost

Nedostupné certifikaty ke Skoleni eCRF a k dalSim elektronickym systém(m — osoby,
které realné Cinnosti provadi

Pl — sam KH neprovadi, nema prehled o pribéhu

QRO Q)

QIO

Pl — nema plné povédomi o své odpovédnosti
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‘ Coi ¥i SUKL nejéastéji azeji pfi GCP inspekcich

Co inspektoti SUKL nejéastsji nachazeji pfi GCP inspekcich

Informovany souhlas — proces ziskavani ICF

QNONQIQNQ]

) O

G

BIGIGIGIG

Nepodepsané/¢astecné podepsané ICF
Antedatovani podpist

Podpis ICF jinou osobou za zkousejiciho

Pozdni podepisovani aktualizovanych verzi IP/IS
ICF neni datovan a podepsan ucastnikem KH

alSi nedostatky

Nedbalost pfi kontrole IN/EX kritérii, neprobihd kontrola anamnézy, zejména farmakologické,
neprobiha radna kontrola vysledku laboratornich vysetreni

Nedostate¢né zéznamy ve ZD — nedd se ovéfit, zda kritérium bylo/nebylo naplnéno

Dotazniky - neni jasné, kdo dotazniky vypliiuje; neprobiha kontrola vyplfiovani nebo kontrola dat
Nedostupnost Rozhodnuti s uvedenim aktualni schvalené dokumentace

Nejasnosti v datech, od kdy jsou pouzivany aktualni dokumenty (protokol, IP/IS)
Nepresné, neaktualni, necitelné, neuplné, nevedené zaznamy
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‘ Co il ¥i SUKL nejéastéji azeji pfi GCP inspekcich

Co inspektoti SUKL nejéast&ji nachazeji pfi GCP inspekcich
Ve vztahu ke studijni medikaci

QINOINQ)

QIO

QIO

Q)

IMP byly dodany dfive, nez bylo KH povoleno

IMP nebyly uchovavany oddélené od ostatnich LP v centru
IMP dodany pred proskolenim studijniho tymu

SC bez zdravotnického vzdélani zachazi s 1é€ivy

Sledovani teploty pfi transportu z [ékdrny do centra

Chybéjici Zadanky, kdy lékar z centra Zzada lékarnu o vydej IMP Expirace IMP,
pokud se vydava ucastnikovi domU na delsi obdobi

Sledovani teploty uchovavani IMP v centru, aby nedoslo k podani nejakostniho
pripravku

Vedeni zdznamU dopocditatelnosti
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Etické komise — praktické kroky SUKL ke sjednoceni pozadavkd, nové
pokyny

—

% 1.9.2026 — nova pozice — manazér EK — Mgr. Jana KelcCikova
%= Aktualizace pokynu KLH-CTIS-01, verze 3 (28. 1. 2026)

* Povinné pouZivani Sablon
» Predkladani seznamu dokumentace ve strojové Citelném formatu
* Nezapominat v IP/IS uvadét:

* Jeden stejnopis obdrZi pacient a jeden zlstava na centru (u elektronickych verzi zajistit, aby ho mél
k dispozici po celou dobu KH i tc¢astnik KH)

* Vysledky KH na webu EMA (https://euclinicaltrials.eu), nikoli na Clinical Trials Register
* Dotazy na EK: eticka.komise@sukl.gov.cz nebo e-mail konkrétni EK
* Ve vsech verzich IP/IS - uvadét celé ndzvy KH
* Povinné: navody k uzivani/podani LP; navody k pouzivani ZP
* Sinic. #4dosti nemusi byt pfedloZeno povoleni MZP pro GMO (zadavatel musi ziskat pred
zahdjenim KH a vloZim jako NSM do CTIS), ani schvaleni SUJB pro radiofarmaka
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Etické komise — praktické kroky SUKL ke sjednoceni pozadavkd, nové
pokyny

e,

% Narodni strategie pro klinickd hodnoceni humannich lé&ivych pripravkd v CR

* Vytvorena Pracovni skupinou pro KH pfi MZd

* https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2026/07/Narodni-strategie-klinickych-
hodnoceni-humannich-lecivych-pripravku-v-CR-2035-1.pdf

* SPECIFICKY CiL 1.1 Zvy3eni efektivity a kvality schvalovacich procest

¢ 1.1.2 Standardizace a posileni kapacit etickych komisi

* Zavedeni standardizovanych postupt (SOPs) a harmonizace poZadavki na dokumentaci a
rozhodovaci procesy.

* Podpora vzdélavani a certifikace ¢lenl etickych komisi (véetné vyuZiti mezinarodnich
standard(l a doporuceni).

* Posileni koordina¢ni a metodické role na narodni Urovni (napf. prostrednictvim urceni
koordinacni funkce) pro sjednoceni vykladu legislativy, sdileni praxe a tvorbu metodik.
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Aktudlni priority SUKL v klinickych hodnocenich

Jaké trendy lze ocekavat v letech 2026-2027 — zavérecné shrnuti

= Pokracovani pilotniho projektu FAST-EU

= Pfiprava nové evropské i narodni legislativy v souvislosti s Biotech Act a farma balitkem

Q)

Pfiprava a vydani prvnich konkrétnich plan( v souladu s Narodni strategii pro KH

= Decentralizované klinickd hodnoceni — guideliny a pokyny pro nastaveni pravidel

Q)

Ucast na EU projektech

* JA EU4Health HS-g-25-27 (FACT-EU) — vede AT agentura

* JA EU4Health HS-g-25-27 (podpora nekomercnich sponzorl) — vede CZECRIN

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 24.9. 2026
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Pouzité zkratky

CTIS — Clinical Trials Information Systém — EU portal
GCP — Good Clinical Trials

KH — Klinické hodnoceni

CTCG - Clinical Trials Coordination Group
IMP — Investigational Medicinal Product

MS — Member State

MSC — Member State Concerned

RMS — Reporting Member State

MS — Member State

CTR — Clinical Trials regulation

RFI — Request for Information

MZP — Ministerstvo Zivotniho prostiedi
GMO - Geneticky modifikované organismy
SUJB — Statni Urad pro jadernou bezpecnost
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Zkratky

EK — Etickd komise

LP — Lécivy pripravek

NU — Nez4douci G¢inek

SAE — Serious Adverse Event

MR — Magneticka rezonance

CT — Komputerova tomografie

GDPR — General Data Protection Regulation
SC — Studijni koordinator

SH — Subjekt hodnoceni

ICF — Informed Consent Form

Pl — Principal Investigator

S| — Sub-investigator

IB — Investigator Brochure

SM — Substantial Modification

NSM — Non-substantional Modification
EU — European Union

AT — Austria
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Mate zku$enost se SUKL?

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Pfedem dékujeme za spolupraci a ¢as vénovany odpovédim.

DOTAZNIiK SPOKOJENOSTI

r\ r
o, SUKL
DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: qwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem Udajim o své elektronické
preskripci, vCetné |ékového zaznamu a
nastaveni souhlast k nému.
Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obcana.

STAHNETE ZDE

{ONO)



https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

