CO JE KLINICKE HODNOCENi HUMANNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU?

Pro zakladni a jednoduché rozliSeni, ktery projeité neodpovida klinickému hodnoceni
I&Civ jsme gipravili nize uvedenou tabulku. Nejprve v kratkasznameni s pi@bnou
terminologii:

Klinickym hodnocenim humannich¢igych pripravki se pro dely zakonas. 378/2007 Sbh. O
léCivech ve zgni pozdjSich gedpigi rozumi:

Jakeékoli systematické testovani prodaél na lidskych subjektech zaalem:

1.
2.
3.

zjistit ¢i ovefit klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynake (Einky

stanovit nezadoucicinky

studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebdadoyvani jednoho nebaskolika
hodnocenych k&vych pripravka s cilem o¥fit bezp€nost nebo &innost tohoto
piipravku nebo fipravki, v¢etrg klinickych hodnoceni probihajicich v jednom nebo
v nékolika mistech hodnoceniGeské republice nebodlenskych statech.

Zakong¢. 378/2007 Sh. O tvech ve zgni pozdijSich gedpisi — vyklad pojni:
I&Civy se rozunji 1é¢ivé latky nebo jejich sisi anebo l&vé piipravky, které jsou
urceny k podani lidem nebo 2aiim, nejde-li o doplik stravy

Ié¢ivym pripravkem se rozumi jakakoli latka nebo kombinace latelené k I€eni
nebo gedchazeni nemoci u lidi nebo tati Za I€ivy pripravek se row¥ povazuje
jakékoli latka nebo kombinace latek, které Ize pddam nebo zvatim za &elem
stanoveni lékaké diagnozy nebo k obngwipra ¢i ovlivnéni fyziologickych
funkci.

humannim I&ivym p¥ipravkem se rozumi l&vy ptipravek, ktery je utren k podani
lidem.

latkou se rozumi jakékoli latka, bez ohledu na jéywqd, ktery niize byt:

a) lidsky, nag. lidska krev, jeji slozky aifpravky z lidské krve

b) zviteni, nap. mikroorganismy, celi Zivachové,casti orgaf, Zzivotisné
sekrety, toxiny, extraktyi pripravky z krve

C) rostlinny nebo chemicky.

intervence —rozumime jakykoli zpisobzasahudo pouZiti I€iva/létivého gipravku
(prredem striktd urceny zgsob podavani, davky, dprava davek... vSe dano
protokolen), do vySetovacich postup (nové vySeébvaci postupy mimaoghnou praxi,
vySeteni pouze prodely KH... vSe dano protokolgr oSetovacich postup (vizity
nad rdmec Bzné praxe ... vSe daneguem protokoleinZa intervenci nepovaZzujeme
vyplnéni dotazniku pacientem/zdravym dobrovolnikem.

lidskym subjektem hodnoceni- se rozumi fyzicka osoba, ktera sasini klinického
hodnoceni, bdi jako gijemce hodnocenéhdipravku, nebo jakélen srovnavaci
nebo kontrolni skupiny, kterému neni hodnoceriviépiipravek podavan — e
jim byt nemocny nebo zdravy dobrovolnik.

poregistra¢ni studii bezpe&nosti se rozumi farmakoepidemiologicka studie nebo
klinické hodnoceni prov&dé v souladu s rozhodnutim o registraci a&dam
identifikace nebo kvantifikace bezp®stniho rizika ve vztahu k registrovanému
lécivému @ipravku.



Nyni si poloztenasledujici otazky(a z&neme pro zjednoduseni obragewz v tabulce):
1. Je projekiprovadén na lidskych subjektect? Tzn. Ze zkoumani bude pro¢ad
piimo na pacientecti zdravych dobrovolnicich, praiél projektu je pagebujete?
(ANO nap. sledovani léebné odpo&di u pacient p/ed a po Iébé xxx pomaoci
hladiny yyy; NE — projekt probiha na #zetich modelecti tkaiovych kulturich).

2. Je v projektipodavan/studovan I€ivy pripravek/IéCivo? (V pripad, Ze jste
odpowdéli ANO na 1. otazku—~dostavaji pacientii zdravi dobrovolnici lIéky, které
jsou dilezité pro vyhodnoceni projektuRNO,nap*. sledovani odpadi u pacient
pred a po lébé xxx pomoci hladiny yyy; NE srovnani dvou opefeh technik =i pi

operacich dostavaji pacienti Iéky, ale ty nejsoucasti projektu, nezalezi na tom, jaké

Iéky ktery pacient dostane a jejich podani nenieaeno projektejnJe-li v projektu
pouzito_placebojde o klinické hodnoceni.

3. Je v projektu pro jehocély provadéna intervence? Podstoupi pacient/zdravy
dobrovolnik jakékoli vyséeni navic, které by véiné praxi nepodstupovalRfO —
nap*. odker krevnich vzork na stanoveni hladiny léku ..., NE -¢isimformaci o
nezadoucichdincich, poznamka: dotaznik, ktery pacient/zdraugraeolnik vyplni,
nepovazujeme za interveyci

ROZLISOVACI TABULKA

LECIVY PRIPRAVEK

INTERVENCE

LIDSKE SUBJEKTY

KOMENTAR

Je v projektu

Je v projektu pro jeho

Je projekt provath na

podavan/studovandéy Ucely provadna lidskych subjektech?
piipravek/I€ivo? intervence?
NEVIM Nejste-li si jisti, zda-li latku podavanouprojektu je mozné ozid jako

lécivo/lécivy piipravek — vzneste dotaz na: SUKL — Referat kirginh gipravki a
OTC Srobérova 48, 100 41 Praha 10; tel.: 272 185 Bk: 272 185 222

(nap. v nekterych zemich rize byt gipravek ozn&en jako kosmetikéi doplngk
stravy, u nas iive byt posouzen jakodi&o!!!)

NE

NE

NE

Nejde o KH LP,
NEPOSILAT
k posouzeni na SUKL
nag. pouziti
kosmetickych pipravki
u zvirat k posouzeni
snasenlivosti

NE

NE

ANO

Nejde o KH LP,
NEPOSILAT
k posouzeni na SUKL
Napt. podavani dopka
stravyc¢i kosmetickych
pripravki u lidi

NE

ANO

ANO

Nejde o KH LP,
NEPOSILAT
k posouzeni na SUKL
nag. epidemiologické
studie (zji¥ovani
incidence vyskytu
viru/protilatek... u
obyvatelstvai urcité
skupiny populace);
standardizacéi zavedeni
novych diagnostickych
test...)




NE

ANO

NE

Nejde o KH LP,
NEPOSILAT
k posouzeni na SUKL
nap. vySeteni na
zvitecich modelech,
tkanovych kulturach —
nové vysetovaci metody,
receptory,...

ANO

NE

NE

Nejde o KH LP,
NEPOSILAT
k posouzeni na SUKL
nag. citlivost tkaiovych
kultur ¢i zvirat

ANO

ANO

NE

Nejde o KH LP,
NEPOSILAT
k posouzeni na SUKL
nag. na zvfecich
modelechti tkanich —
podani léiva a sledovani
jeho &inku ¢i
farmakologickych
vlastnosti

ANO

ANO

ANO

Jedné se 0KHLP
regulované SUKL, MUSI

BYT POSLAN
k posouzeni na SUKL i
v pripac, Ze jsou podany
registrované LP
v souladu s &nou praxi

ANO

NE

ANO

Jedn& se moZna o studii
regulovanou SUKL,
MUSI BYT VZDY
POSLAN/RREDLOZEN
k posouzeni na SUKL i
v piipad, Ze jsou
podavany registrované
LP v souladu s¢&nou
praxi, nap. studie
farmakoekonomiky,
postmarketingové studie
bezpe&nosti

Zdroj: SUKL - pouZito se souhlasem eldahi klinického hodnoceni



