Statni ustav pro kontrolu léciv zverejnuje
data a cinnosti v oblasti klinickych studii za
rok 2025
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Klinické studie jsou nezastupitelné v pristupu pacientu k inovacim a ve vyvoji novych 1éciv,
nebot pred uvedenim na trh zkoumaji jejich kvalitu, bezpecnost a uc¢innost, nad nimiz v
Ceské republice dohlizi Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). K Mezinarodnimu dni
klinickych studii, pripadajicim na 20. kvétna, zverejiiuje SUKL data a ¢innosti pro oblast
klinickych studii za rok 2025.

,Lorisky rok znamenal pro klinickd hodnoceni v Ceské republice zdsadni prelom. Dokonéenim plného
prechodu na evropské narizeni o klinickych hodnocenich jsme splnili vsechny legislativni poZadavky
a vytvorili stabilni a transparentni prostredi pro realizaci klinického lékového vyzkumu. NaSe data
potvrzuji, ze Ceskd republika patri mezi respektované partnery v evropském prostoru - at uz? jde

o pocet schvdlenych klinickych hodnoceni, zapojeni do podpory inovaci, nebo o aktivni roli

v harmonizaci procest. Nasi prioritou je ddle podporovat nekomercni vyzkum a posilovat atraktivitu
Ceské republiky pro zadavatele klinickych hodnoceni, aniz bychom slevili z nastavenych vysokych
standardtl ochrany pacienttl a kvality dat,” uvddi feditel SUKL Tomds$ Bordri.

Plny prechod na evropskou legislativu

Dne 31. ledna 2025 skoncilo prechodné obdobi pro prevod vsech bézicich klinickych hodnoceni do
rezimu evropského nafizeni o klinickych hodnocenich. SUKL v tomto terminu tspé$né prevedl
hodnoceni v Ceské republice tid{ jednotnym evropskym rdémcem a aktudlnim znénim zakona

o léc¢ivech.

Klinicka hodnoceni v roce 2025 v datech

V roce 2025 bylo prostrednictvim informacniho systému klinickych hodnoceni CTIS (Clinical Trials
Information System) predlozeno celkem 380 zadosti o povoleni klinického hodnoceni, coz je o 20
zadosti vice nez v roce predchozim.

Z predlozenych zadosti o povoleni klinického hodnoceni bylo 213 Zadosti povoleno, 131 bylo
povoleno s podminkou, 23 zadosti bylo stazeno zadatelem, 2 zadosti byly zamitnuty, 4 zZadosti
propadly nedodrzenim lhuty ze strany zadavatele nebo nefunkcnosti CTIS.

Z celkového poctu povolenych klinickych hodnoceni bylo 15 klinickych hodnoceni predlozeno
nekomercnimi subjekty (akademicky vyzkum), 46 se tykalo 1éCivych pripravku pro vzacné
onemocnéni, 35 byla klinicka hodnoceni, kde je planovano i zarazovani déti nebo jsou primo urcena
pro détskou populaci, 14 povolenych klinickych hodnoceni bylo s pripravky pro moderni terapii (5
klinickych hodnoceni s 1éCivymi pripravky zalozenymi na upravenych bunkach a 9 klinickych
hodnoceni s genovou terapii), 2 klinicka hodnoceni s prvnim podénim nového 1é¢ivého pripravku
clovéku.
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systému (44) nemoci srdce a cév (43) a nemoci traviciho traktu (32).

Zameéreno na informovanost odborniku a odborné vzdélavani

SUKL klade diiraz na informovanost odbornikd. V roce 2025 na Féru etickych komisi informoval

o novinkach v oblasti klinickych hodnoceni, poradal odborné seminare se zamérenim na monitoring
klinickych hodnoceni, aktualizovanou verzi pokynu spravné klinické praxe, prednasel pro akademiky
a Cleny studijnich tymu, pro studenty farmaceutickych fakult, pro kurz farmaceutt, pro zadavatele

a smluvni vyzkumné organizace, v ramci kurzu spravné klinické praxe pro zkousejicii pro pacientské
organizace v ramci programu EUPATI.

K problematice klinického hodnoceni poskytuje SUKL konzultace; v roce 2025 se jednalo o celkové
16 odbornych konzultaci, z toho 9 farmaceutickym spole¢nostem a 7 nekomercnim subjektim
(akademiklim, vyzkumniktim, zastupcum poskytovatelu zdravotnich sluzeb).

ZjednodusSeni pravidel

V lonském roce SUKL zjednodusil pravidla pro podavéni Zadosti o klinicka hodnoceni s genovou
terapii. Do$lo ke zmirnéni pozadavkl pro lékarenskou pripravu genové terapie pred jeho podanim ve
vyhldsce o spravné lékarenské praxi.

Dale pro zrychleni procesu povolovani klinickych hodnoceni s GMO (geneticky modifikovanymi
organismy) zadatelé jiz nemusi predkladat soucasné s zadosti o povoleni klinického hodnoceni

i schvaleni Ministerstva zivotniho prostredi k nakladani s GMO, zadavateli staci ziskat toto povoleni
az pred zahéjenim klinického hodnoceni v Ceské republice.

Déle SUKL posilil personalné etickou komisi SUKL o 2 posuzovatele v oblasti onkologie, aby mohli
zrychlit v této oblasti posuzovani klinickych hodnoceni s prvnim podanim 1é¢ivého pripravku ¢loveku.

Narodni autorita v evropském kontextu

SUKL se aktivné zapojuje do ¢innosti pracovnich skupin pii HMA (Heads of Medicines Agencies,
uskupeni reditelt lékovych agentur) a Evropské komise i v oblasti klinickych hodnoceni, kde se
posledni dobou resi zejména problematika poklesu zadosti o klinicka hodnoceni v celé EU, potreba
zatraktivnit EU pro zadavatele klinickych hodnoceni, pokracujici snaha o harmonizaci posuzovani
klinickych hodnoceni napri¢ EU/EEA a moznosti zkraceni ¢asu posuzovani zadosti.

Zapojeni do projektu

SUKL se v lohiském roce zapojil do nového pilotniho projektu HMA, CTCG (Clinical Trials
Coordination Group) a MedEthics. Pilotni projekt FAST-EU se tyka zrychleného posuzovani zadosti
o povoleni klinického hodnoceni FAST-EU. SUKL ptijal u¢ast ve vSech proceduréach, kde byl osloven,
jednu vedl jako referencni stat (stat odpovédny za vedeni procedury), 2 zadosti povolil, 5 v soucasné
dobé probiha a 1 dalsi bude predlozena do konce kvétna.

Nové se SUKL piihlasil ke spolupréci v rdémci dvou novych projektti EU4Health:

Projekt HS-g-25-27, jehoz podstatou je podpora implementace narizeni o klinickych hodnocenich
a zlepsovani prostredi klinickych hodnoceni v ¢lenskych statech EU a zemich EHP

Projekt HS-g-25-28, zaméreny na posileni a usnadnéni provadéni klinickych studii, které nejsou



komerc¢né motivovany (napr. akademické studie), a podporu subjekti, které tyto studie organizuji.

O Mezinarodnim dni klinickych hodnoceni - International Clinical Trials Day

Mezinarodni den klinickych hodnoceni pripomina zahajeni prulomové prvni kontrolované klinické
studie zahajené pravé 20. kvétna 1747, vedené britskym lékarem Jamesem Lindem. Tykala se 1é¢by
kurdéji u namornika. Polozila zdklady moderniho klinického vyzkumu. Kazdoro¢né je zdiraznovan
vyznam klinického vyzkumu pro vyvoj bezpec¢nych a ucinnych 1é¢iv.

https://sukl.gov.cz/media/tiskove-zpravy/statni-ustav-pro-kontrolu-leciv-zverejnuje-data-a-cinnosti-v-o
blasti-klinickych-studii-za-rok-2025
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