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Uvod
%, Dokument IP/IS je dokument zajistujici informovanost
téchto osob (jejich zastupcu, resp. jejich zakonnych
zastupcu) o zakladnich principech daného KH
a o dobrovolnosti Ucasti v ném. Dokument ma byt

prehledny, jasny, snadno srozumitelny a ma byt psan
v citlivém a pratelském duchu.

=, Nejedna se o dokument vypracovany za ucelem ochrany
zajmu zadavatele, jedna se o dokument, jehoz cilem je
informovat subjekt hodnoceni o KH, v némz mu je
nabizena ucast.

=, Pokyn KLH-22 specifikuje pozadavky SUKL na text
obsazeny v dokumentu IP/IS tak, aby byly vSechny
informace v dokumentu obsazené pro pacienta dobre
srozumitelné a pochopitelné.
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Pozadavky na dokument informace pro subjekty
hodnoceni/informovany souhlas (IP/1S) vychazi ze:

%, Zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zdkon o |éCivech) ve
znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,zakon o lécivech®)

%, Vyhlasky 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich
podminkach klinického hodnoceni |éCivych pripravki ve
znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,vyhlaska o SKP“)
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Zakladni souvisejici dokumenty:

~

)

)

)

QIO

Umluva na ochranu lidskych prav a ddstojnosti lidské bytosti v
souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych pravech
a biomediciné

Pokyn Mezinarodni konference pro harmonizaci E6 o spravné klinické
praxi, vydany Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) jako
pokyn CPMP/ICH/135/95 (International Conference on Harmonisation
— E 6 — Good Clinical Practice: Consolidated Guideline), ¢ast 4.8

Zakon €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Udajd a o zméné nékterych
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu

Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkdch jejich
poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon

o zdravotnich sluzbach®)

Helsinska deklarace Svétové lékarské asociace
Belmontska zprava z roku 1978
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Legislativni pozadavky:

1. Upozornéni, zZe klinické hodnoceni (KH) je vyzkumnou
cinnosti
> Ucast v KH nabizime

» Dostatek ¢asu na rozhodnuti

» Ndzev zadavatele
» Informace, Ze zkousejici |ékar je praci v ramci KH odménén
» Charakteristika hodnoceného |écivého pripravku

» Pokud je hodnoceny pfripravek jiz nékde registrovan —
zminit, v jaké zemi a v jaké indikaci + dostupnost v Ceské
republice (CR)

» Predchozi pacientova lécba — vysazeni, Uprava apod.
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2. Cile klinického hodnoceni

> U&el KH — stanoveni U¢innosti a/nebo bezpeénosti
daného pripravku

= Nejcastéjsi chyby:

» Stdle se jesté objevuje vycet toho, co musi pacient
splnovat pro to, aby mohl byt do klinického hodnoceni
zarazen
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3. Lécebné postupy a upozornéni na pravdépodobnost
nahodného zarazeni do jednotlivych skupin liSicich se
lécbou

» Popis prubéhu podavani hodnoceného pripravku v rémci
KH

» Srozumitelna definice placeba
» Pravdépodobnost zarazeni do jednotlivych skupin
» Specifikace standardni lIécby, pokud se v KH uplatnuje

» Odlisnosti od standardni [é¢by v ramci bézné klinické
praxe

» Zachranna medikace a pravidla jejiho uzivani
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= Nejcastéjsi chyby:

> Spatné definovany zpGsob randomizace — pomér X
pravdepodobnost

=" Pomer pri 4 ramenech je 1:3 (jedna ku trem)
" Pravdépodobnost pri 4 ramenech je 25%

» Zachrannd medikace — pravidla jejiho uzivani resp.
maximalni davka, jez pacient muze uzit. Nutnost
kontaktovat neprodlené zkousejiciho Iékare pri uziti
maximalni davky
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4. Postupy a vykony v prubéhu klinického hodnoceni
vCetné vsech invazivnich vykonu

» Rozpis jednotlivych vysetreni

» \lysvétleni jednotlivych typl vysetreni
> Cetnost i doba trvani navitév

» Pripadné odlisnosti od béZné praxe

» Predpokladané mnozstvi celkové odebrané krve v ml
v prubéhu KH

» U déti musi byt celkové mnozstvi odebrané krve v
souladu s platnymi doporucenimi (guidelines), napt.

dokument ,,Blood sample volumes in child health
research: review of safe limits”

» Invazivni a ndro¢na vysetreni — mira nepohodli, pripadna
rizika, Casova narocnost apod.
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» Neni nutné uvadét popis béznych vysetreni
> Neuvadi se popis vysetfeni, které neni provadéno v CR
» Hospitalizace — délka, hospitalizace rodic¢t s détmi

= Nejcastéjsi chyby:

» Rozsdhlé a neprehledné rozepisovani postupl v rdmci
jednotlivych navstév.

» Uvadéni nepohodli a rizik souvisejicimi s béznymi
vysetrenimi, napr. odbéry krve, neinvazivni méreni tlaku,
EKG apod.

» Hospitalizace — neuvadéni délky hospitalizace; ."
hospitalizace rodice s ditéetem
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5. Odpovédnosti subjektu hodnoceni

» Pacient se zavazuje dodrzovat pokyny zkousejiciho
a studijniho tymu a pokyny uvedené v dokumentu
informaci

» Jina |é¢ba mimo studijni medikaci — zakazané pfripravky,
povolené pripravky, doplnky stravy aj.

» Rezimova opatreni (napr. slunéni, konzumace urcitych
potravin, koureni, aktivity apod.)

> Konzumace alkoholu

» Vliv hodnoceného pfripravku na fizeni motorovych
vozidel a obsluhu tézkych stroju
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6 . Zdurazneéni téch prvku klinického hodnoceni, které
maji povahu vyzkumu

» Odlisnosti [éCby i vysetfeni od bézné klinické praxe - vice
navstev u lékare, vice vysetreni, ktera jsou provadéna pro
ucely KH

= Nejcastéjsi chyby:

» Délka navstév
» Dotazniky
» Domadci deniky
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7. Predvidatelna rizika Ci neprijemnosti pro subjekt

hodnoceni, v€etné pripadného rizika pro plod nebo
kojené dité

» \lyCet nezadoucich ucinkt studijni medikace

» Nutnost kontaktovat zkousejiciho |ékare v pripadé
vyskytu nezadoucich ucinku

» Rizika lécby pro plod nebo kojené dité + nutnost uzivat
vhodné metody antikoncepce

» Vliv uzivani hodnocené medikace na plodnost muzd +
vhodné metody antikoncepce pro muze i jeho partnerku
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Antikoncepce

Kritéria pro antikoncepci by méla vychazet z doporuceni

CTFG pro antikoncepci:

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/01-
About HMA/Working Groups/CTFG/2014 09 HMA CTFG Contraception.pdf

» Stru€nou a pro laiky srozumitelnou formou
» Doporucena porada s gynekologem
» U KH faze IV pozadovédna dle SmPC

Antikoncepce u mladistvych a dospivajicich
» Pouze pokud jsou sexudlné aktivni

» Neni vhodné uvadét sterilizacni metody jako moznost
antikoncepce

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

10.10.2017


http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/01-About_HMA/Working_Groups/CTFG/2014_09_HMA_CTFG_Contraception.pdf

‘ ® . SU KL NALEZITOSTI INFORMACI PRO PACIENTY/INFORMOVANEHO SOUHLASU + NEJCASTEISi CHYBY 15

= Nejcastéjsi chyby:

» Prehledné rozdéleni nezadoucich ucink
» Terminologie
» Nesoulad antikoncepce s protokolem

» Metody antikoncepce s ohledem na vék a indikaci
zarazovanych pacientU

» Téhotenstvi partnerky ucastnika v klinickém
hodnoceni
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8. Ocekavané prinosy; subjekt hodnoceni se uvedomi
i v pripadech, ze zadny klinicky prinos pro ného neni
ocekavan

» Mozné prinosy Ucasti subjektu v KH

9. Alternativni lécebné postupy, které mohou byt pro
lécbu subjektu hodnoceni pouzity, jejich vyhody a
rizika

» Moinosti |éCby pacienta v bézné klinické praxi, pokud se
KH neucastni

» Kapitolu je vhodné nazvat jako ,Jiné dostupné moznosti
léCby”
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10. Lécba a podminky odskodnéni, které budou

subjektu hodnoceni poskytnuty v pripadé ujmy na

zdravi vzniklé v souvislosti s jeho ucasti v klinickém

hodnoceni

> Pojisténi podle platné legislativy CR

» Subjektu hodnoceni bude zajisténa a uhrazena
odpovidajici Iékarska péce, a ma pravo na odskodnéni
v souladu s platnymi pravnimi predpisy

» Uvede se, Ze podpisem tohoto informovaného souhlasu
se subjekt hodnoceni nevzdava zadného ze svych
zakonnych prav

» \ pripadé Ujmy na zdravi se pacient obrati na
zkousejiciho lékare
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11. Predpokladana vyse odmeény subjektu za jeho
ucast v klinickém hodnoceni

» Odmeéna muze byt subjektdm hodnoceni poskytnuta
pouze u KH faze I, u KH bioekvivalence a farmakokinetiky

» Odmeéna nesmi byt ze zakona poskytnuta zranitelnym
subjektim (priklady viz zakon o lécivech, § 52, odst. (2))

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.10.2017
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12. Predpokladané vydaje subjektu v souvislosti s jeho
ucasti v klinickém hodnoceni

» Pripravky podavané subjektim hodnoceni a vysetreni
provadena v ramci KH hradi zadavatel

» Odpovidajici ndhrada vydaji (kompenzaci) Ize poskytnout
predevsim za cestovné, stravné, uslou mzdu, popripadeée
|ze poskytnout odpovidajici kompenzaci za casovou
narocnost vysetreni, navstev u lékare, za nepohodli u
bolestivych vysetreni (napr. biopsie) a za pripadnou
hospitalizaci

» VlySe kompenzace musi byt adekvatni a ma byt uvedena v
textu konkrétné

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.10.2017
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13. Ucast subjektu hodnoceni je dobrovolnd

» Subjekt muize ucast v KH svobodné odmitnout a pritom
tim vztah s [ékarem a |écba pacienta nebudou ovlivnény

» Subjekt mUze kdykoliv z KH odstoupit, a to i bez udani
divodu, bez negativniho dopadu a ztraty vyhod, na néz
ma jinak narok

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.10.2017
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14. Primy pristup k puvodni klinické dokumentaci +
15. Uchovavani zaznamu o subjektech hodnoceni
» Monitofri, auditori, zastupci etickych komisi (EK)
a povereni pracovnici lékovych agentur maji primy
pristup ke zdrojové dokumentaci

» Bude zachovana duvérnost informaci o subjektech, a to v
souladu s pravnimi predpisy

» Kontakty na rodinu a pratele nelze od subjektu
hodnoceni vyzadovany pausalnée

» Kontaktovat subjekt hodnoceni smi pouze tym
zkousejiciho centra

» Odkaz na databaze klinickych hodnoceni

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.10.2017
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Doporucend formulace:

“VeSkeré zaznamy budou uchovavany a bude s nimi nakladano v souladu s
platnymi pravnimi predpisy. Vase osobni udaje budou zpracovavany spravci,
kterymi jsou zadavatel klinického hodnoceni (uvést nazev a identifikacni Udaje) a
poskytovatelé zdravotnich sluzeb, v souladu se zakonem ¢. 101/2000 Sb., o
ochrané osobnich udaju. Vas vyslovny souhlas se zpracovanim téchto udaju by mél
byt udélen po sdéleni, pro jaky ucel zpracovani a k jakym osobnim udajum je
souhlas ddavan, jakému sprdvci a na jaké obdobi. Poskytnuti osobnich udaju je
nezbytné pro ucast v klinickém hodnoceni. Po ukonceni klinického hodnoceni,
nebo po ukonceni Vasi ucasti v klinickém hodnoceni zlstavaji Udaje spravcim, aby
nebyla narusena validita dat ziskanych v klinickém hodnoceni a to po dobu
nezbytnou k dosazeni ucelu klinického hodnoceni. Do Vasich osobnich zdznam( ve
zdravotnické dokumentaci ma pfristup pouze zkouéejl'ci |ékar a povéreni zastupci
zadavatele (napf. monitor a auditofi), osoby povéfené narodnimi kontrolnimi
urady statll (v CR Statni Ustav pro kontrolu Iéciv - SUKL) a etické komise, tzn. osoby
povérené dohledem nad pribéhem klinického hodnoceni. Tyto osoby jsou vazany
povinnou micenlivosti. VSechny udaje a odebrané vzorky ziskané v klinickem
hodnoceni budou odesldny zadavateli pouze v kddované podobé. Udaje
umoznuijici zjistit Vasi totoznost tak neopusti pracovisté zkousejiciho Iékare. Do
Vasi zdravotnické dokumentace a dokumentace ke klinickému hodnoceni tykajici
se Vasi osoby mate pravo nahlédnout a v pripadé nesouhlasu se zpracovanim
svych Udaju, napf. z davodu jejich nepresnosti, mizete na spravci pozadovat
napravu stavu.”
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Predavani udaju do tretich zemi

» Platnd legislativa podminuje moznost predavani osobnich

udaju do tretich zemi pouze v pripadé garance zachovani
adekvatniho stupné ochrany osobnich dat

Doporucena formulace:

,Informace o Vasi osobé, které jsou zasilany zadavateli,
mohou byt predavany do dalsich zemi vcetné USA

a Japonska, kde nemuseji platit tak prisné zakony na
ochranu osobnich udajii jako v Ceské republice; avsak
zadavatel ma povinnost na uzemi téchto zemi zajistit

adekvdtni uroven ochrany osobnich udaju jako na uzemi
EU.”
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16. Souhlas subjektu s tim, ze bude ihned informovan,

pokud se vyskytne informace, ktera by mohla mit

vyznam pro rozhodnuti subjektu pokracovat v ucasti

v klinickém hodnoceni

» Subjektu hodnoceni musi byt nové informace sdéleny

neprodleng, a to predevsim v pripade, ze by se jednalo o

vliv na jeho bezpecnost

» Podepsani souhlasu s pokracovanim ucasti v KH formou

dodatku k IP/IS

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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17. Kontakt na osoby, od kterych mize subjekt
obdrzet dalsi informace

» Kontakt na zkousejiciho |ékare nebo Iékare uréeného
zadavatelem

» Ohledné etickych aspektd a prav subjektl hodnoceni
v KH se muUze subjekt hodnoceni obratit na EK

18. Predvidatelné okolnosti a duvody, pro které muze
byt ucast subjektu v klinickém hodnoceni ukonéena
» Dané mozZnosti, predevsim dlivody bezpecnostni i

nedodrzovani studijnich postupu subjektem hodnoceni
apod.
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19. Predpokladana doba trvani ucasti subjektu
v klinickém hodnoceni

» Celkova maximalni doba trvani ucasti jednoho subjektu

20. Priblizny pocet subjektu, které se budou klinického
hodnoceni ucastnit

> Pocet subjektll v CR i celosvétové
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Nalezitosti IP/IS a obecna doporuceni

1. Rozsah, clenéni textu a velikost pisma
STRUCNE, JASNE, PREHLEDNE

» Maximalné 8 stran (ve specifickych pripadech lze
akceptovat az 10 stran)

» Standardni velikosti pisma (napr. Times New Roman
12, Arial 11 apod.)

Clenéni textu do kapitol a odstavcti

YV VY

Ohled na Iécebné i vékové skupiny pacientu se
snizenou schopnosti Cist a vnimat
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2. Srozumitelnost textu

» Text informaci musi byt srozumitelny a v jazyce,
kterému subjekt hodnoceni dobre rozumi

» Nepouzivat cizi vyrazy, odborné terminy, zkratky
bez vysvétleni a komplikované definice

» Pratelsky a citlivy ton

3. ldentifikovatelnost dokumentu

» Stranky musi byt Cislovany a kazdd strana by méla
byt oznacena prislusnym Cislem verze, datem vydani
a identifikaci KH (Cislo protokolu nebo EudraCT cislo)
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4. Informovanost praktického lékare

» O Ucasti subjektu v klinickém hodnoceni musi byt
informovan jeho prakticky lékar — v souladu
s pozadavkem prilohy €. 2 vyhlasky o SKP a zakonem
o zdravotnich sluzbach — § 45 prava a povinnosti
poskytovatele, odst. 2 pismeno f

» Toto neplati v pripadé KH, kterd nemaiji Iécebny,
preventivni Ci diagnosticky ucel a tudiz nejsou ani
subjektu hodnoceni poskytovany zdravotni sluzby,
tzn. v KH farmakokinetiky, bioekvivalenci, v KH faze |
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5. Podpisova strana

» V souladu s vyhlaskou o SKP § 7, odst. (2) musi byt uvedeno:

= Datum, jméno a podpis Ucastnika hodnoceni (popr.  ve
specifickych pripadech podpis jeho zakonného zastupce, Ci
podpis nezavislého svédka — viz dale), v opodstatnénych
pripadech ucastnik uvede i ¢as podpisu

= Datum, jméno a podpis zkousejiciho. Misto zkousejiciho
nelze uvadét , podpis osoby, kterd ziskala souhlas” V CR
musi vzdy souhlas pacienta/dobrovolnika s ucasti v KH
ziskat zkousejici lékar.

Zkousejici |ékar je povinen ovérit si totoznost osoby,

ktera Informovany souhlas podepisuje.
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Specifické typy IP/IS

Informace pro subjekty hodnoceni ohledné ucasti
v podstudii

» Podstudie musi byt popsana v protokolu

» Samostatny IP/IS jen pokud je ucast v podstudii pro
pacienty volitelna nezavisle na ucasti v hlavni ¢asti KH

» Dokument vysveétli okolnosti podstudie, miru vysetreni Ci
dalSich postupu, které jsou nad ramec hlavni ¢asti KH

» Je vhodné uvést, ze veskeré informace z hlavniho
dokumentu IP/IS zGstavaji i naddle v platnosti
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Souhlas s uchovavanim a pouzitim vzorku pro budouci
vyzkum

> tyto informace SUKL schvaluje pouze v pfipadé, 7e je
tento vyzkum definovan v protokolu a vztahuje se k lécbé
a uvedenym proceduram i k zadkladni diagndze pacientu
zarazovanych do KH.
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Informace pro rodice/zakonné zastupce ditéte nebo
zastupce ditéte urceného soudem (tj. muze byt jeho
osvojitel nebo porucnik)

» Rozsah dokumentu je obdobny jako u informaci pro
dospélé pacienty — legislativni body dle vyhlasky SKP

> Ucel KH a nabidka U¢&asti pro dité — ucast ditéte je
dobrovolna a musi se prihlédnout k jeho nazoru

» Rizika ucasti ditéte v KH v porovnani s moznym benefitem
nove |lécby

» Dokument podepisuji oba rodice ditéte (vyjimky)

» Pozor —rodic cizinec
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= Nejcastejsi chyby

» Text je veden v prvni osobé

» Antikoncepce — nelze nutit uzivat hormonalni ¢i jinou
antikoncepci divky, jez dosud nejsou sexualné aktivni;
neni vhodné mezi vyCet uvadet sterilizacni metody

» Hospitalizace — neuvadéni délky hospitalizace;
hospitalizace rodice s ditétem
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Informace pro mladistvé a dospivajici pacienty

» Tzv. vlle ditéte zucastnit se KH nenahrazuje souhlas
rodi¢a/zastupcl. Nazor ditéte vsak musi byt bran v tvahu.

> Ucast v KH musi byt ditéti nabizena a dité ma pravo se
kdykoliv zeptat na cokoliv, co mu neni jasné

» Dité ma pravo se o Ucasti poradit s rodici i s kymkoliv
dalsim a v klidu si rozhodnuti promyslet

» Je nutné uvést ucel KH, jaké procedury budou v pribéhu
KH provadény a jaké neprijemnosti ditéti ucast prinese
v porovnani s béznou praxi. Strucné vyhody i rizika ucasti.
» Détem nemdize byt za Ucast v KH poskytnuta odména
» Dité mlze vyjadrit prani ucast v KH kdykoliv ukondit
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Pisemné IP/IS vyZaduji SUKL a etické komise od 12 let véku
ditéte

Texty by mély byt predlozeny pro nasledujici vékové
skupiny:

= 12 -14 let vCetne:

* Jednoduché formulace, bez cizich vyrazu

= Rozsah textu maximalné 4 strany
= Nemuze byt uvedena zminka o antikoncepci

= Ditéti je vhodné tykat, neni prijatelné psat tyto
informace v prvni osobé
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= 15-17 let vCetne:
" |zejiz v rozsahu informaci pro dospélé

" |nformace o nutnosti uzivani antikoncepce v pripade,
ze je subjekt hodnoceni sexualné aktivni

= Mladistvym je jiz vhodné vykat

Pokud pacient v pribéhu KH dovrsi 18 let, musi podepsat
nove IP/IS s ucasti v KH — plnou verzi pro dospélé

Dnem plnoletosti prestava platit souhlas s ucasti nezletilého
v KH dany jeho rodici Ci zastupcem
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e Nejcastéjsi chyby

» Tykani pacientlm starsim 15 let
» Antikoncepce pouze pokud je dité jiz sexudlné aktivni
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Informace pro pacienty se snizenou schopnosti vhimat
obsah dokumentu

» Rozsah dokumentu musi reflektovat schopnost pacienta
v daném zdravotnim i psychickém stavu bez problému
informace precist a vhimat

» V oduivodnénych pripadech lze predlozit pacientim dvé
verze:

1. zkracenou verzi - obsahuje zakladni informace
(podle 20 bodu stanovenych v GCP a promitnutych
do prilohy €. 2 vyhlasky SKP) a bude pacientovi
predlozena v jeho zhorseném klinickém stavu

2. zakladni verzi, ktera bude pacientovi predlozena

po stabilizaci jeho klinického stavu (souhlas
s pokracovanim v KH)
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Informace pro opatrovniky (osoby jmenované soudem,
které vyjadruji pravné relevantni informovany souhlas)
pri ucasti osob s omezenou svépravnosti v KH

» Kdo podepise pravné relevantni souhlas?

» Pacient, byt zbaveny svépravnosti ¢astecné, je jiz
zranitelny subjekt a tudiz pro néj plati pravidla pro
zarazeni do KH dana zakonem o IéCivech

» IP/IS pro opatrovniky je sepsdna ve stejném rozsahu, jako
informace pro dospélé pacienty ucastnici se KH
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Informace pro pecovatele (tzn. osoby pecujici
o pacienta, nevyjadrujici pravnée relevantni souhlas ve
vztahu k pacientovi)

» Predevsim u psychiatrickych KH

» Pecovatel v pribéhu KH pomdaha pacientovi a studijnimu
tymu, aby |éCba, navstévy u |ékare a vysSetreni pacienta
probihaly v souladu s pravidly KH

» Kontakt pecovatele a subjektu hodnoceni

» IP/IS je mozné predkladat v plném rozsahu s uvedenim
vSech dulezitych informaci + dobre vysvétlit roli
pecovatele

» Pecovatel podepisuje ,,svij“ informovany souhlas,
kde vyjadruje souhlas, ze bude spolupracovat na KH
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Informace v pripadé zarazovani pacientu neschopnych
udélit souhlas (pacienti v bezvédomi)

» Postup zarazovani pacientl v bezvédomi musi byt uveden
v protokolu a musi byt dano souhlasné stanovisko etické
komise k danému KH, které obsahuje vyslovné vyjadreni
k postupu zarazovani subjektu hodnoceni

» Doporucujeme ziskat souhlas osoby blizké, je-li
dostupna Tento souhlas nenahrazuje souhlas samotného
pacienta

» Pozadujeme souhlas nezavislého svédka, ktery svym
podpisem potvrdi, ze byl subjekt hodnoceni zarazen
v souladu s postupem popsanym v protokolu a
schvalenym etickou komisi (datum, jméno + podpis)

» Nutné ziskat souhlas subjektu hodnoceni/opravnéného
zastupce s pokracovanim v KH, jakmile to bude mozné
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Informace v pripadé zarazovani pacientu neschopnych
psat a/nebo Cist
Pokud osoba neni schopna Cist

» Potvrdi precteni textu informaci pacientovi svym podpisem
nezavisly svedek

» Svédek uvede, Ze subjekt hodnoceni souhlasi se svym
zarazenim do KH, dale uvede své jméno, datum a podpis

» Subjekt hodnoceni v pfipadé souhlasu s Ucasti v KH
podepise informovany souhlas

Pokud osoba neni schopna psat

» Potvrdi svym podpisem v IP/IS souhlas subjektu hodnoceni
nezavisly svedek

» Svédek uvede, Ze subjekt hodnoceni souhlasi se svym
zarazenim do KH, dale uvede své jméno, datum a podpis
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Noveé predkladané verze informaci v pribéhu
klinického hodnoceni

> Aktualizované verze IP/IS se SUKL predkladaji k posouzeni s
vyznacenim zmen, tzv. ,revizi“

» Pozadujeme zmény vyznacit oproti predchozi verzi
iv dokumentu kteryje pak pFl'mo pFedeédén subjekt&m

7/ oo

» Kazda nova verze informaci musi mit dalsi posloupné ¢islo
verze a aktualni datum jeho vzniku

» Neni mozné ighorovat a zrusit predchozi zmeény, které byly
vyzadovany SUKL ¢&i EK pfi schvalovani pfedchozi verze

» Pokud je jiz do KH ukonéen ndbor novych subjektt hodnoceni,
je ve specifickych pripadech pozadovano predkladani pouze
dodatkul k informacim, v kterych budou uvedeny pouze
zmenené skutecnosti
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IP/IS pro jiZz zafazené pacienty

» Lze upravit bud formou dodatku k IP/IS, ve kterém budou
uveden pouze vycet aktualnich zmén nebo formou
dokumentu IP/IS s barevné vyznacenymi zménami oproti
verzi predchozi, tedy tzv. highlight verze

» Tzv. Highlight verze musi mit v zahlavi ¢i v zapati jasné
uvedeno, Ze se jednd o verzi dokumentu IP/IS pro jiz
zarazeneé pacienty

» Pokud se nejednd o zavaznou bezpecnostni informaci ci
zasadni zménu v provadeni KH, pak toto neni nutné
u IP/IS pro nezletilé
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Verze tracking changes

Informace o me osobé, které json zasilanv zadavatell. mohou byt _..-1 Naformatovano: Pismo: {vichoz)

tedivany do daich zemi véetnE USA a Japonska, ke nemusei platt ek ptene zakon na ochana s New Rana, 125, Cfe,

osobnich 1idaji jako v Ceské republice: aviak zadavatel ma povinnost na izemi téchto zemi zajistit

adelovatni uroven ochranv nsnbnu:h uda]u ]akn na uzemi EU¥ e { Naformatovane: zviraméné
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Tzv. Highlight verze

KDO BUDE MOCI PROHLIZET ME ZDRAVOTNI ZAZNAMY, POKUD SE ZUCASTNIM
TOHOTO KLINICKEHO HODNOCENI?

Veskeré zazmmamyv budou uchovavanyv a bude s nimi nakladano v souladu s platnvmi pravnimi predpisy.
Vase osobni udaje budou zpracovavany spravcei, ktervmi jsou zadavatel klinického hodnoceni (spole¢nost
XXX)a poskvtovatele zdravotnich sluzeb v souladu se zakonem ¢. 101/2000 Sb_, o ochrané osobnich
idaji. Vas vyslovny souhlas se zpracovanim téchtoidaji by mél byt udélen po sdéleni, pro jaky ucel
zpracovani a k jakim osobnim idajim je souhlas ddvan, jakému spravci a na jaké obdobi. Poskytnuti
osobnich 1idaji je nezbviné pro icast v klinickém hodnoceni. Po ukonéeni klinického hodnoceninebo po
ukonéeni Vasiiéasti v klinickém hodnoceni mistdvaji iidaje spraveim, abv nebyla naruSena validita dat
ziskanvch v klinickém hodnoceni, a to po dobu nezbvtnou k dosaZeni ucelu klinického hodnoceni po
dobu 15 let. Do Vasich osobnich zdznam v 1ékarské dokumentaci ma pfistup pouze zkousejici 1ékaf a
pnverem zdstupcl zadavatele (napf. monitor a auditofi), osoby poverené narodnimi kontrolnimi ufady
statil (v CR Stdtnitstav pro kontrolu 1é¢iv - SUKL)a etické komise, tzn. osoby povétené dohledem nad
pribéhem klinického hodnoceni. Tvto osoby jsou vidziny povinnou mléenlivosti Viechny iidaje a
odebrané vzorky ziskané v klinickém hodnoceni budou odesliny zadavateli a zdstupcim opravnéniym
zadavatelem k provadéni klinického hodnoceni pouze v kodované podobé. Udaje umoiiujici zjistit Vasi
totoZnost tak neopusti pracovisté zkousejictho lékare. Do Vasi zdravotnickeé dokumentace a dokumentace
ke klinickému hodnocent tvkajici se Vasi osobv mate pravo nahlédnout a v pfipadé nesouhlasu se
zpracovanim svvch 1idaji, napt. z divodu jejich nepfesnosti, miZete na spravei poZadovat ndpravu stavu.

Informace o me osobé, které jsou zasilanv zadawvateli, mohou byt

pifedavanv do dalSich zemi véetné USA a Japonska, kde nemuseji platit tak pfisné zakonv na ochranu
osobnich fidaji jako v Ceské republice; aviak zadavatel md povinnost na tizemi téchto zemi zajistit
adekvatnivroven ochrany osobnich 1idaji jako na izemi EU.
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Ostatni typy informaci pro subjekty hodnoceni

SUKL schvaluje jen ty informace pro pacienty (popfipadé
pro zdravé dobrovolniky, rodi¢e/zastupce ¢i opatrovniky),
které se tykaji souhlasu subjektu s ucasti v KH, popripadé
v podstudiich definovanych protokolem (napft.
farmakokineticka podstudie)
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Piiklady jinych typG dokumentt informaci, které SUKL
neposuzuje a neschvaluje:

 Informace/informovany souhlas s vyuzitim vzorkt pro
budouci védecky vyzkum nesouvisejici s danym klinickym
hodnocenim

1 Prohldseni o odstoupeni z klinického hodnoceni

d Informace/informovany souhlas se zplnomocnénim ke
kontaktu s téhotnou partnerkou pacienta/zdravého
dobrovolnika

 Informace/informovany souhlas pro partnerky muz
ucastnicich se klinického hodnoceni

d Informace pro téhotnou partnerku a formuldr souhlasu
s poskytnutim udaju
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 Informace/informovany souhlas se zkusebnim
snimkovanim pomoci magnetické rezonance pro ucely
hodnoceni kvality snimku

 Informace/informovany souhlas se zpracovanim osobnich
udaju

 Vyjadreni pacienta/zdravého dobrovolnika pfi ukonceni
uzivani studijni |écCby

 Informace/informovany souhlas s vyuZzitim sluzby
volitelnych textovych zprav

d Informace/informovany souhlas s pouzitim fotografii pro
vzdeélavaci ucely

K témto dokumentim se vyjadruje pouze eticka komise
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