7 Informace ienty/Inf Y hi i
' PS pro pacienty/Informovany souhlas
) SUKL

INFORMACE PRO PACIENTY
INFORMOVANY SOUHLAS

MUDr. Alena Truneckova
Oddéleni klinického hodnoceni

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.10.2013



' e Informace pro pacienty/Informovany souhlas 2
o, SUKL

Informace pro pacienty
Informovany souhlas

, Vyhlaska 226/2008 Sh. o spravné klinické praxi § 8
— Postup pri ziskavani informovaného souhlasu

, Priloha ¢. 2 Vyhlasky 226/2008 Sb.
— Nalezitosti dokumentu

>, Doplnujici obecné informace a doporuceni
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Vyhlaska 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi § 8
- zasady a postup pri ziskavani informovaného souhlasu

, Pri ziskavani souhlasu nesmi byt subjekt hodnoceni
nepatricné ovlivhovan
— Pokud ucast v KH odmitne, nesmi tim byt ovlivhén
pristup lékare k jeho dalsi lécbé
> Informacni materialy pro pacienta
— Schvaleny zadavatele, Etickou komisi a SUKL

— Aktualizace v pripadé novych podstatnych informaci pro
subjekty
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%, Zkousejici poskytne subjektu hodnoceni prilezitost pro
zhodnoceni informaci k rozhodnuti

— Prostor pro dotazy ohledné KH
=, Zkousejici poskytne subjektu hodnoceni stejnopis
podepsaného a datovaného dokumentu IP/IS
— V pripadé, ze podpis poskytl zakonny zastupce, subjekt
hodnoceni obdrzi kopii souhlasu
", Klinické hodnoceni na nezletilych osobach

— Zkousejici ziska informovany souhlas od zakonného zastupce
dle § 52 odst. 6 pism. a) zakona o lécivech

— Informace détem v mire odpovidajici véku
— Respektovani prani déti ohledné ucasti v KH
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Nalezitosti dle Prilohy €. 2 Vyhlasky 226/2008
o spravné klinické praxi

>, Upozorneéni, ze klinické hodnoceni je vyzkumnou
cinnosti
— Nejedna se o lécbu v ramci bézné klinické praxe,
vétsSinou se podava jesté neschvalena lécba, neznama
rizika
— Odlisnosti o bézné klinické praxe - vice vysetreni, vice
navstév u lékare
*, Cile klinického hodnoceni
— Stanoveni ucinnosti, bezpecnosti, snasenlivosti apod.
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=, LéCebné postupy a upozornéni na pravdépodobnost
nahodného zarazeni do jednotlivych skupin liSicich
se |lécbou
— Popis prubéhu lécby, odliSnosti od bézné klinické praxe
— Uvést definici placeba, pokud je v KH pouzito

* hned na zac¢atku dokumentu musi byt pacientovi jasné, Zze muze
byt zarazen do placebové vétve, nelze definovat tak, ze pacient
bude dostavat novy zkouseny |ék a nékteri jini pacienti mGzZou
dostat placebo

— Uvadeét pravdépodobnost zarazeni do skupin a vycet
lécebnych skupin
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., Postupy a vykony v prubéhu klinického hodnoceni
— Popis navstév a vysetreni

— Uvést struénou a prehlednou tabulkou a popsat zasadni
vysetreni

— Zduraznit invazivni a narocna vysetreni, pokud by se v
bézné praxi neprovadeéli, upozornit na to pacienta, musi
s touto skutecnosti souhlasit
=, Odpovédnosti subjektu hodnoceni

— Dodrzovat pokyny zkousejiciho a pokyny uvedené
v dokumentu Informaci pro pacienta

— V pripadé nutnosti uzit nedovolenou medikaci —
kontaktovat zkousejiciho

— V pripadé ujmy na zdravi — téz kontaktovat zkousejiciho
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>, Predvidatelna rizika ¢i neprijemnosti pro subjekt
hodnoceni

— Vycet moznych nezadoucich ucinku - prehledné,
srozumitelné, nepouzivat odborné vyrazy

— Snaha o strucnost, mozno v tabulce

— Nezminovat podrobné vysledky vyzkumu na zviratech
— pacient vé’géinou nema pojem o souvislosti téchto dat s moznym
vyskytem NU u ¢lovéka
— Nerozdélovat predchozi vyskyt NU u zdravych
dobrovolnikli a u pacientli v rdmci probéhlych KH - pacient
nezna strukturu klinickych hodnoceni, nema to pro né;
vyznam + je to neprehledné
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= Zminéni rizik pro plod nebo kojené dité:
Antikoncepce

— Vzdy jedna vysoce spolehliva + jedna doplnkova

— V odlivodnénych pripadech lze 2-bariérova se
spermicidem

e Pokud dolozeno, ze neni pripravek teratogenni

e Pokud by pouziti hormonalni antikoncepce znamenalo
riziko interakci nebo by ovlivnilo zdravotni stav
pacientky

— antikoncepuci je i sexudlni abstinence
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=, Ocekavané prinosy; subjekt hodnoceni se uvedomiiv
pripadech, ze zadny klinicky prinos pro neho neni
oCekavan
— Faze |l a ll — neni dostatecné znama ucinnost pripravku,
upozornit na to pacienta, nevychvalovat prednosti jesté
nevyzkousené lécby — neprimérend ocekavani
— Aspekty podavani placeba (nedefinovat placebo jako ,|écbu”)
— Aspekty zakdazané konkomitantni medikace — pro pacienta to
muzZe znamenat horsi lécbu, neZ v bézné klinické praxi
=, Alternativni lécebné postupy, pokud se pacient KH
neucastni
— Lépe definovat jako ,Jiné moznosti lécby”
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=+, Lécba a podminky odskodnéni v pripadé ujmy na zdravi
vzniklé v souvislosti s ucasti v KH
— Kapitolu vypracovat strucné, neuzivat slozité pravnické definice!

— Pojisténi KH pro zadavatele a zkousejiciho
* pacient musi byt pojistén podle platné legislativy CR
 uvést danou pojistovnu, pripadné kontakt
* V pripadé ujmy na zdravi se pacient obrati na zkousejiciho (ne
pfimo na pojistovnu)
— Neresit v Informacich pro pacienty vztah mezi zdravotnickym
zafizenim, zadavatelem a pojistovnou
— V pripadé ajmy na zdravi v disledku ucasti v KH bude pacientovi
zajisténa a uhrazena adekvatni lékarska péce
* musi byt toto uvedeno, nestaci jen termin ,pacient bude odskodnén
v souladu s legislativou CR“)
— Neuvadeét: ,,Platba za ujmu bude hrazena nad ramec pojisténi

pacienta”
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=, Predpokladana vyse odmeny za ucast v KH

— Pokud je stanovena odména subjektiim za ucast v KH,
musi byt uvedena v IP/IS — véetné vyse odmény

— Odména nesmi byt poskytnuta zranitelnym subjektiim
— Posuzuje EK

>, Predpokladané vydaje subjektu v souvislosti s jeho
ucasti v KH
— Kompenzace: Ize formou poukazek, nahrada musi byt

adekvatni (cestovné, stravné, casova narocnost navstev) —
posuzuje predevsim EK

— Nahrady pacient resi se zkousejicim (nikolivs monitorem
apod.)

— Nepouzivat pro nazev odstavce ,Budu muset za ucast v KH
néco platit?“ — misto toho napr. ,,Uhrady v KH”
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%, Ucast subjektu hodnoceni je dobrovolna

— Subjekt muize Ucast svobodné odmitnout, vztah s Iékafem
a jeho dalsi lécba tim nebude ovlivhéna

— Subjekt muze kdykoliv z KH odstoupit (i bez udani davodu)
bez postihu a ztraty vyhod, na néz ma jinak narok

=, Primy pristup k puvodni klinické dokumentaci
— Monitof¥i, auditofi, EK a SUKL, jiné CA
— Bez poruseni duvérnosti informaci o subjektech
* vsouladu s pravnimi predpisy
— Podpisem informaci pacient souhlasi s touto skutecnosti
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=, Uchovavani zaznamu o subjektech hodnoceni

— V pripadé, zZe je dle zaznamU mozné identifikovat subjekt
hodnoceni, musi byt tyto zaznamy uchovavany a musi byt
s nimi naklddano v souladu se Zadkonem 101/2000 Sb.,
o ochrané osobnich udajti

— Pokud budou vysledky publikovany, nebude totoznost
subjektti zverejnéna

— Do Informaci pro pacienty staci takto strucné, nepouzivat
slozité pravnické formulace

=, Souhlas subjektu s tim, ze bude vcas informovan,

pokud se vyskytne informace, ktera by mohla mit

vyznam pro rozhodnuti subjektu pokracovat

v ucasti v KH
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=, Kontakt na osoby, od kterych muze subjekt dalsi
informace

— Kontakt na zkousejiciho
— Kontakt na etickou komisi

=, Predvidatelné okolnosti a duvody, pro které muze
byt ucast subjektu v KH ukoncena

=, Predpokladana doba trvani ucasti subjektu v KH
, Priblizny pocet subjektu, které se budou KH
ucastnit
— v CR / v ostatnich zemich
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Doplnujici obecné informace a doporuceni

>, Rozsah dokumentu, formulace, velikost pisma

— Rozumny rozsah cca 10 — 12 stran, velikost pisma
dostatecna (napr. Times New Roman 12)

— Adekvatné prizpusobit dané skupiné pacientt
— Strucénéji u specifickych skupin pacientu:

* psychiatricti pacienti, demence, seniori obecné, bolestivé
stavy, pacienti po operaci, po urazu, po infarktu, CMP apod.

— Spravné pouzivani cestiny
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>, Informace pro détské pacienty
— Nutny podpis obou rodicu

, Pokud pacient v prubéhu studie dovrsi 18ti let

— musi znovu podepsat Informace pro pacienty, nyni jiz
plnou verzi pro dospélé

— Pokud jsou v KH pouze déeti, pamatovat na to a pfipravit si
a nechat si SUKL schvalit i dospélou verzi, pokud muze
subjekt hodnoceni v pribéhu KH dovrsit 18ti let

>, Informace pro opatrovniky
— u psychiatrickych studii — predevsim u pacientu s demenci
— mozno v plném rozsahu, vysvétlit roli opatrovnika
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>, Body v Informovaném souhlasu

— Velmi struéné, neopakovat rozsahle to, co si jiz pacient
precetl v hlavnich Informacich

>, Podpisy v Informovaném souhlasu

— Musi byt podpis subjektu hodnoceni a podpis
ZKOUSEJICIHO

— Misto zkousejiciho nelze uvadet ,podpis OSOBY, co
ZISKALA SOUHLAS” (v souladu s Vyhlaskou o spravné
klinické praxi § 7, odst. 2)

— Podpis subjektu nelze ziskat tak, ze mu budou
Informace/Informovany souhlas zaslany postou
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> Informovanost praktického lIékare o ucasti pacienta
v KH

— Pacient musi s informovanosti svého praktického
lékare souhlasit, jinak se KH ucastnit nemuze

— Pozadavky dle:
— prilohy €. 2 vyhlasky 226/2008 Sb. o spravné
klinické praxi
— zakona 372/2011 o zdravotnich sluzbach
(845 prava a povinnosti poskytovatele - odst. 2)
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>, Souhlas pacienta s doplnkovym vyzkumem
— Pokud se jedna o doplnkovy vyzkum (tj. tzv. podstudii),
ktery neabsolvuji vSichni pacienti, je nutné predkladat
separatni IP/IS
* neopakovat informace ze zakladnich Informaci
* nutno téz nabidnout ucast

e podstudie se ucastnit muzZete i nemusite, moznost ucasti
v hlavni studii toto neovlivni

* podpisem pacient ztvrzuje ucast

— Uchovavani vzorkt pro budouci vyzkum — vzdy volitelna
procedura (tj. nutné separatni Informace)
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= Nové predkladané verze IP/IS v prabéhu KH

— Predkladat také nové verze Informaci s vyznacenymi
zménami oproti predchozi verzi

— Kazda nova verze Informaci musi mit dalsi posloupné cislo
verze + nové datum

— Pfi sestavovani novych revidovanych verzi IP/IS neni mozné
ignorovat a zrusit predchozi zmény, které byly pri
schvalovani studie SUKLem vyzadovany.

Veskeré zmeény pozadované pri inicialnim podani studie
musi byt automaticky promitnuty do vsech dalsich verzi!

— V pripadé, ze je jiz do studie ukoncen nabor novych
pacientl, pozadujeme predkladat ke schvaleni pouze

Dodatky k Informacim pro pacienty, kde budou uvedeny
pouze zménéné informace.
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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