Akademická klinická hodnocení řešená v rámci účelové podpory MZ ČR

Akademická klinická hodnocení jsou jednou z důležitých oblastí klinického výzkumu, a to zejména jedná-li se o nízkointervenční nebo klastrové studie. 
Z nařízení EP a Rady EU č. 536/2014 ze dne 16.4. 2014 odst. 11 plyne, že tzv. „nízkointervenční klinická hodnocení“ jsou často klíčová pro posouzení standardních způsobů léčby a diagnóz, čímž optimalizují využití léčivých přípravků a přispívají tak k vysoké úrovni veřejného zdraví.  
Z odst. 33 pak plyne, že v těchto klinických hodnoceních (tzv. „klastrové studie“) jsou hodnocené léčivé přípravky použity v souladu s registrací a jednotlivý subjekt hodnocení obdrží standardní léčbu bez ohledu na to, zda přijme nebo zda odmítne účastnit se klinického hodnocení. Tato klinická hodnocení, která slouží k porovnání zavedené léčby, musí být vždy prováděna v rámci jediného členského státu. 

Účelová podpora MZ ČR  
Požadavky na návrh projektu podávaného do veřejné soutěže (VES) MZ ČR administrované AZV ČR, tj. projekt, který je zároveň klinickým hodnocením léčiv:
· v návrhu projektu, který odpovídá klinickému hodnocení léčiv, je třeba předložit stejnou dokumentaci, která byla schválena Státním ústavem 
pro kontrolu léčiv (dále jen „SÚKL“) a etickou komisí (v případě multicentrického klinického hodnocení etickou komisí pro multicentrická klinická hodnocení) (dále jen „MEK“),
· požadovaná dokumentace předkládaná spolu s návrhem projektu: protokol (dle pokynu SÚKL KLH-8) (http://www.sukl.cz/leciva/klh-8) a informace pro pacienta/informovaný souhlas (dále jen „IP/IS“) (dle pokynu SÚKL KLH-22), (http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-3),
· upozorňujeme všechny navrhovatele/řešitele, že žádost o schválení ohlášeného klinického hodnocení (dále jen KH) se vyřizuje ve správním řízení a SÚKL má na vyřízení žádosti (30 až 60 dnů),
· etická komise musí schválit stejné dokumenty (tzn. stejnou verzi protokolu 
a stejnou verzi IP/IS),
· požadavky na předkládanou dokumentaci k žádosti na SÚKL jsou uvedeny v pokynu KLK-20 (http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5),
· každé klinické hodnocení léčiv musí být pojištěno (uchazeč o účelovou podporu je povinen pojistit sebe a zkoušející); způsob zajištění pojištění posuzuje MEK.
 
Finanční náklady pro „nízkointervenční a klastrové studie“ lze, v souladu se Zadávací dokumentací VES a s výjimkou nákladů na pojištění a přípravu KH, požadovat v návrhu projektu.

Každé KH léčiv musí mít monitora, který není členem řešitelského týmu a dohlíží 
nad řádným průběhem KH (dodržování protokolu a zásad správné klinické praxe).

Každé KH musí mít nastaven systém hlášení nežádoucích účinků. SUSARy (podezření na závažný neočekávaný nežádoucí účinek) musí být hlášeny 
do EudraVigilance databáze. V případě akademického výzkumu, na kterém 
se nepodílí farmaceutické společnosti či jiné komerční subjekty, může uchazeč 
o účelovou podporu požádat SÚKL o zajištění hlášení prostřednictvím SÚKL 
(je řešeno v průběhu schvalování KH).

Při přípravě návrhu projektu/KH dokumentace je třeba zohlednit a dodržet požadavky na ochranu osobních údajů.

U klinických hodnocení, na kterých se nepodílí komerční subjekt, lze na SÚKL 
při předložení žádosti požádat o prominutí náhrad výdajů.

UPOZORNĚNÍ pro navrhovatele/uchazeče o účelovou podporu:

Je nutné počítat s časovým faktorem (nelze vše stihnout až po termínu vyhlášení VES!).

V případě, že si navrhovatel/uchazeč o účelovou podporu není jistý, zda jeho návrh projektu odpovídá klinickému hodnocení léčiv a podléhá regulaci zákona o léčivech, může se s dotazem obrátit na Oddělení klinického hodnocení léčiv (e-mail: posta@sukl.cz nebo alice.nemcova@sukl.cz). 
Naléhavě doporučujeme počítat s přípravou tohoto typu návrhu projektu s cca 4 měsíci před jeho podáním do VES, tj. 3 měsíce před vyhlášením Veřejné soutěže.
Přípravu dokumentace splňující podmínky klinického hodnocení léčiv lze konzultovat s výzkumnou infrastrukturou CZECRIN (Czech Clinical Research Infrastructure Network), podporující akademická klinická hodnocení na národní úrovni (www.czecrin.cz).
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