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Definice klinickeho hodnoceni [2]

§ 51 odst. 2 pism. a) zdkon ¢.378/2007 Sb., o
lécivech

Systematické testovdani provadéné na lidskych
subjektech za Ucelem:

1. zjistit &i ovérit klinické, farmakologické nebo jiné
PD Ucinky,

2. stanovit NU,

3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo
vylucovani

jednoho nebo nékolika LP s cilem ovérit bezpecnost
nebo Ucinnost tohoto pripravku.
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Podminky pro zahdjeni KH v CR 5]

> Povoleni nebo souhlas s provedenim
ohlaseného KH SUKL

‘s, Schvdleni KH etickou komisi / etickymi
komisemi

>, Podepsany Informovany souhlas subjektem
hodnoceni (pacientem nebo zdravym
dobrovolnikem)

%, SUKL



Informace pro pacienta/Informovany souhlas [4]

=, Ndlezitosti dle ICH Eé (z&sady sprdvné
klinické praxe pro provadéni KH)

s, Zakon ¢. 378/2007 Sb. o Iécivech a vyhldska
226/2008 Sb., priloha ¢. 2

= IP/IS - soucast predkladané dokumentace
spolu s Zzadosti o KH na SUKL i na EK
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IP/IS - obsah [5]

Q)

Vyzkum, intervence pro Ucely vyzkumu
Dobrovolnost UCasti

Cile KH, randomizace

Postupy a vykony v probéhu KH

Odpovédnost subjektu hodnoceni

Nezddouci U¢inky, rizika spojend s Ucasti v KH
Ocekavany prinos z Ucasti v KH

Jiné moznosti Iécby daného onemocnéni
Pojisténi KH

Vyse odmény, kompenzace a mozné vydaje pro subjekty
hodnoceni

Pristup k dokumentaci jinymi osobami (SUKL, EK, monitoii..) ;
zachovavani dovérnosti

Kontakt pro dotazy a dalsi informace ke KH

QEONONONONONONONQ

Q

O
s, Doba trvani Ucasti a moziné predc¢asné ukonceni Ucasti subjektu
v KH, pocet zafazovanych subjektu
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Informovany souhlas [e]

Projev vule k U¢asti v klinickém hodnoceni

e, Pisemnou formou

= Neni-li moznd pisemnd forma — svédek, zdokumentovat proc

Q

Opatren datem a vlastnoruénim podpisem SH

Q

Ucinén svobodné po obdrzeni podrobnych informaci
o povaze, vyznamu, dopadech a rizicich KH

Prislusné zdokumentovan

\*)

\*)

Ucinén osobou zpusobilou k jeho udéleni
= Dospélym pacientem ¢i zdravym dobrovolnikem
= Zakonnym zdastupcem (u osob zbavenych svéprdvnosti)

= Rodici (u déti musi souhlas s UCasti ditéte v klinickém
hodnoceni podepsat oba rodice)

Q)
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Informovany souhlas [7]

Q

Srozumitelny text

Q

V jazyce, kterému subjekt hodnoceni rozumi

=~ CizojazyCné verze pro narodnostni mensiny

Pouze verze Informovaného souhlasu schvdlend SUKL
a EK

Q

\*)

Subjekt hodnoceni nebo zdkonny zdstupce ¢&irodice
obdrzi stejnopis podepsaného Informovaného
souhlasu véetné Informaci pro pacienta
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Nejvétsi uskali IP/IS [8]

e, Délka textu IP (10 20 stran)

S ohledem na vek (starsi pacienti)

S ohledem na aktudini zdravotni stav (akutni IM, deprese,
Alzheimerova choroba...)

‘e, Srozumitelnost (uZivani odbornych termind, cizich slov,
zkratek)

QENQ

\

*, Jazyk - obsahové i gramatické chyby

<

\*)

Rozsdhlé povinné informace s neochotou zkraceni
(vyzkum, poijisténi, rozsah navstey, ...)

‘s, Aktualizace formou novych verzi misto dodatku k
IP/IS
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Co ma mit zdjemce o KH na pameéti [9]

Q

U&ast je dobrovolnd, souhlas Ize kdykoli odvolat

Q

Podpisem IP/IS souhlasi a bere na védomi vsechny
uvedené skutecnosti

Q

Vstupem do KH neziskd jen moznost ,nové“ lIécby,
ale souhlasi i s povinnostmi v IP uvedenymi

\*)

Uvédomit si, Ze se jednda o vyzkumnou ¢innost
(nemit neprimérend ocekavani, hl. u faze | a Il KH)

\*)

Moznost placebové vétve

Q

| Precist si, co podepisuji! (ruznd omezeni, napr.
zakaz jiné medikace, dietni omezeni, rezimova
omezeni, casovda narocnost konftrol...)
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Dekuji za pozornost
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