Oznam pre zadavatelov klinickvch skasani

0d 23.7.2025 je potrebné, aby mal kazdy skusajuci absolvované skolenie ohl'adne 1CH
E6 (R3) — Guideline on Good Clinical Practice (GCP). ICH GCP (R2) nie je akceptovana po
datume 23.7.2025. Statny tstav pre kontrolu lietiv (SUKL) a Eticka komisia pre klinické
skusanie (EK) si uvedomuje, Ze nie je mozné, aby vSetci skuSajuci absolvovali naraz
certifikované Skolenie ohl'adne ICH GCP (R3). Vzhl'adom k tomu odpori¢ame kazdému
¢lenovi timu pracovisk klinickych skisani samostidium dokumentu ICH GCP (R3)
a vysoko odporicame pozriet’ si v§etky materialy a videa zo Skolenia, ktoré organizovala
Europska liekova agentura.

Certifikované skolenie ohl'adne ICH GCP (R3) je potrebné, aby skusajuci absolvovali
hned’ ako bude k dispozicii.

Na ucely docasného skolenia odporucame:

e dobsledné samostudium samotného dokumentu ICH E6 (R3)* dostupného na stranke
EMA: 7 ICH E6 (R3) Guideline on good clinical practice (GCP) Step 5

e oboznamenie sa s odbornymi vykladmi a prezentaciami, najmi s videozaznamom zo
Skolenia organizovaného Europskou liekovou agentirou (EMA) v ramci iniciativy ACT
EU: v EMA ACT EU workshop on ICH E6(R3) — Principles and Annex 1

Cely proces Skolenia (samostudia) je potrebné riadne zdokumentovat’ v prislusnej
dokumentacii KS, konkrétne:

e VvV TMF (Trial Master File), ako aj
e V ISF (Investigator Site File),

a to na ucely inSpekcii spravnej klinickej praxe.

Zaroven ziadame zadavatelov klinickych skiSani, aby zabezpecili, Ze informacia o
absolvovanom S$koleni (formou samostudia) bude uvedend v aktudlnych Zivotopisoch
hlavnych skisajucich lekarov, ktoré su sucastou Casti II dokumenticie pri inicidlnych
podaniach a vSetkych néslednych dodatkoch.

* Poznamka k Annex II:

Priloha Annex Il rozsiruje ramec GCP najmd na pokrocilé typy klinickych skusani, ako st
pragmatické KS, decentralizované KS a KS vyuZivajiuce redlne ddata. Navrh tejto prilohy presiel
verejnou konzultaciou v obdobi 29. 11. 2024 — 28. 2. 2025 (ref. EMA/CHMP/ICH/495903/2024) a
jeho findlna verzia sa oc¢akdva v priebehu roka 2025.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r3-guideline-good-clinical-practice-gcp-step-5_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/act-eu-workshop-ich-e6-r3-principles-annex-1
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-good-clinical-practice-scientific-guideline#ich-e6r3-annex-2-73374

