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Lékafsky dim, Praha, 21. 4. 2022

#  Nahrady subjektim hodnoceni - legislativa |

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2
dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich Ié¢
pripravku a o zruseni smérnice 2001/20/ES
¢l. 28 odst. 1, pism. h
« Subjekty hodnoceni nebyly vystaveny nepatficnému vlivu, a to ani finanéni povahy,
s cilem dosahnout jejich Ucasti na klinickém hodnoceni.
¢l. 31 odst. 1, pism. d)
« Subjektim hodnoceni ani jejich zakonné ustanovenému zastupci nejsou
poskytovany zadné pobidky ¢i finanéni podnéty, kromé nahrady vydaja a uslého
zisku p¥imo souvi s Géasti v klinickém hod i

14 ze dne 16.
ych

« dtto v ¢l. 32 u KH nezletilych a v €l. 33 u KH na téhotnych zenach nebo
kojicich matkach

#  Nahrady subjektim hodnoceni - legislativa Il

« Zakon €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech

« ustanoveni § 53c tykajici se EK — EK posoudi kompenzace nepresahuji
predpokladané vydaje vynalozené subjektem hodnoceni v souvislostis
{(eho Ucasti v klinickém hodnoceni a vySi odmény pro subjekty hodnoceni,

tera odpovida povaze klinického hodnoceni, a to zejména ve vztahu k
tém vyzkumnym vykondm, z nichz nema subjekt hodnoceni pfimy
prospéch

« EK dale posuzuje z hlediska ochrany prav, bezpecnostia zdravi subjektd hodnoceni kompenzace a
nahrady ujmy subjektd hodnoceni a jejich odmény a odménovani zkousejicich, nebo hlavnich
zkousejicich {...)

* Mezinarodni etické smérnicegro k
subjekty (CIOMS, Geneve, 2002)

« smérnice 5 — Ziskavani informovaného souhlasu: nezbytné informace
poskytované potencialnim zkoumanym subjektlim - bod 6 — informace o
tom, zda bude subjektu hodnoceni poskytnuta za Gcast financni nebo jina
materialni odména a pokud ano, jakého druhu a v jaké vysi

ky vyzkum s

#  Nahrady subjektim hodnoceni - legislativa IlI

« Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bli
podminkach klinického hodnoceni lé&ivych pfipravk
+ § 5 odst. 2, pism. e): EK se predkladaji podrobné informace o kompenzacich
vydaji a odménéch pro subjekty hodnoceni

* § 5 odst. 3, pism. ¢) a d): Pfi posuzovani kompenzaci, pojisténi a odmén EK
posuzuje vzdy, zda kompenzace nepresahuiji vydaje vynalozené subjektem
hodnoceni nebo zkousejicim v souvislosti s jeho ucasti v klinickém
hodnoceni a vyse odmény pro subjekty hodnoceni odpovida povaze
klinického hodnoceni, a to zejména ve vztahu k tém vyzkumnym tkonim, z
nichz nema subjekt hodnoceni pfimy prospéch

#  Nahrady subjektGm KH

* PIné v kompetenci etickych komisi

« zdravi dobrovolnici
« vétsinou bioekvival. studie, pfip. 1. faze KHL apod. * vy3si kompenzace (desetitisicové
Eastky)
* nemocni
+ maji narok na proplaceni nakladt za dopravu, stravu a kompenzaci za nepohodli, pfip. usly
zisk
« nejcastéji odména finanéni

#  dalsi kompenzace

biopsie
+ kiize, kostni dien, jater, ledvin
+ Kazd3 biopsie by méla byt kompenzovéna?
+ nebo jen volitelna? « k diskuzi
+ jaki vyse? + adekvitni L - 727 + dostateénd, ale zarove to nesmi vzbuzovat pobidku
+ vjrazné rozdilné vyse v CR a v zahrani
« EK by neméla navrhovat vy castky, jeji vy jen posuzovat
« Piiklad formulace:
.V pripad, e pacient podstoupi pro studii volitelnou biopsii, EK VF poZaduje doplnit eji piimérenou vjsi do
riSluneho ddkumenta Informovanéhe souhlasa a &t vy pak EK VEN opet posoudt:

odbér mozkomi$niho moku
« opét nalefita vyée kompenzace

odbér na farmakokinetiku
sbér modi
odbér stolice

ziskavani informaci od téhotnych partnerek uéastniki KH = viz dale
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#*  Odmény

* za Ucast ve studii nedostava subjekt zaplaceno
* nejsou tedy poskytovany zadné pobidky
« poskytuje se nahrada vydaji a uslého zisku piimo souvisejici s Ucasti
v klinickém hodnoceni a odména
« cestovni naklady, vydaje za stravu

+ néhrada za nepohodli (pfip. za ztratu Easu)

« v IS by mélo byt vzdy vyjmenovano
« nikoliv jen napf.,za ndklady na cestu vam proplatime..."

#*  Typy nahrad

« financni
- fixni (¢astka) = musi zahrnovat a pokryt veskeré vydaje (doprava, strava, nepohodli)
« dle skute¢nych naklad(i na zékladé ictenek (nezahrne viak odménu — kompenzaci za
nepohodli)
+ nejéastéji v K& (pfip. v EUR)

+ nefinanéni

#  Zpisob vyplaty nahrad

* hotovost

+ proplaceni pres oddéleni Kiinického hodnoceni - zasilani financi pacientéim na Géet nebo
proplaceni pfimo v pokladné VFN

« bezhotovostni pievod na ucet
« stravenky

« prostiednictvim , tieti strany” — Clingiere apod.

#  Zpisob vyplaty nahrad - EK VFN

« EK VFN vzdy pozaduje moznost vybéru, kdyZ jsou nabizeny jen stravenky
nebo jen prostfednictvim ,tfetiho subjektu” (Clincard apod.)

« jiny zpiisob, nez hotovost, si miiZe subjekt zvolit, ale nesmi tento ,jiny” zplisob
byt jedinym moznym a subjekt KH tak omezovat

« stravenky
« omezujici * vyse ¢astky, moznost uplatnéni, omezena platnost
« stravenkou Ize kompenzovat pouze stravu, nikoliv cestovni naklady a nepohodli
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#  Zpisob vyplaty nahrad - EK VFN

« Treti strana” — rlizné spolecnosti a produkty (Clingiere, Clincard, ...)
(,nebudete-li kartu pouzivat déle nez 6 mésicti, mohou vam byt nadctovany poplatky ..")
* je zfizen (cet elektronickych penéz pridruzeny ke karté
« poplatky z divodu necinnosti - 6 mésicti necinnost na karté
« je tieba registrace karty - méla by s timto pomoci studijni koordinatorka
« v pfipadé vydani nahradni karty je tieba kontaktovat zakaznickou sluzbu
* na zakaznické sluzbé je tieba ziskat PIN
« tato karta je pfijimana tam, kde je akceptovana Mastercard
« drzitel karty - pacient - nesmi vkladat financni prostredky na zfizeny Gcet
« sprava karty je mozna na webové adrese

« pfipadné spory rozhoduje soud na Malté a prava a povinnosti ze smluvnich podminek jsou
podle zakon( Malty = vyrazné omezujici pro pacienta = Cui bono?

#  Aktuélni problematika

* bezen 2022 — mezirocni inflace kolem 13 %
« IS pfipravovany v lednu 2022 a dfive

+ EK povazuje za potfebné navyseni kompenzaci

+ strmy nérdist cen za energie, pohonné hmoty (= doprava), potraviny
+ EK VFN neurcuje nebo nenavrhuje zadavateli pfesnou ¢astku

« od bfezna 2022 pozadujeme navyseni

* v priméru 0 30 % navysit to, co je uvedeno v IS « silné individualni ! (X plvodné 1500 K¢ za navstévu

vs. pivodné 600 K¢ za'navstévu
« vétsina zadavatelli nabizi rizné castky — velké financni rozpéti (500 K¢ vs. 2000 K¢)
« piiklad formulace piipominky:
* Z diivodu vyraznéha navysent cen potravin .a pohonnych hmot EK VFN poZaduje cdstku xxx K¢
‘ndlezité navysit a jejt vyst EK VFN hasledné opét posoud.

* Kdiskuzi:
« Jak postupuji ostatni EK?
+ Maji etické komise sviij ,interni” cenik na kompenzace, biopsie,.
« Pristoupili EK k navyseni ¢astek pro subjekty hodnoceni?
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#  Aktualni problematika

- rozmohl se nam tu takovy nesvar...

. y souhlas pro té partnerku é:

otéhotnéla v pribéhu Géasti partnera v KH, atd.
neustale pribvajici pozadavky ze strany zadavatele na p
Ucastnikd
nulova kompenzace ze strany zadavatele (1)

ozadavky na zpravy od gynekologa, resp. nasledné pediatra *- urcité nebudou poskytovat zdarma «
nefesena platba
kompenzace pro téhotnou partnerku minimalné za ztratu éasu; téhotnaje citliva a zranitelna
téhotna partnerka neni castnikem KH, je vlastné zdravy dobrovolnik # touto optikou by mélo byt
nahlizeno pfi stanoveni vyée kompenzace za poskytnuti informaci (za jeji ztratu casu)

ani informaci od téhotnych partnerek

cenné (1)
+ Rozdil:
« zkousejici Iékaf (ZL) pozaduje informaci vjhradné od G
+ ZL pozaduje krétkou informaci od téhotné partnerky
. nucen zadavatelem poadovat informace majici

istnika studie
e bylo aje OK”
ter Iékaisk

+ Bez kompenzace (1)

(...), partnerku ucastnika, ktera

+ ziskané informace o pribéhu téhotenstvi a zdravotnim stavu ditéte jsou pro zadavatele studie/firmy velice

ZLje, v charakter |ékarskych zprav, vypisii ze zdravotni dokumentace
A Eehotne, tak jejiho chtkte: nestidka na neurcend dobu veku ditéte (sic 5 v riedhecifikovane formé  obsahu

#  Ziskavani informaci od téhotné partnerky...

informace, zda téhotenstvi probéhlo bez problémi - OK

vagni formulace v IS: , Zddame vas o ziskani idaji”« neni uvedeno, jak budou ziskavany Gdaje
o téhotenstvi, zda ,jen” pohovorem s téhotnou partnerkou Ucastnika, nebo budou pozadovany
presné informace ze zdravotni dokumentace...

obecné formulace v IS: ,budou se shromazdovat informace o pribéhu a vysledku téhotenstvi”
= neni uvedeno, jak ¢asto, jaké konkrétni informace a jakym zpisobem se budou ziskavat; ze
souhlasu neni patré, co to bude pro téhotnou partnerku znamenat a obnéset

pozadavek na lékaiské zpréavy od gynekologa, pfip. nasledné i pediatra v pfipadé sledovani
ditéte

povazujeme za neetické, aby byly na téhotnou partnerku kladeny takovéto pozadavky bez
Jjakékoliv financni kompenzace
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« Informovany souhlas pro partnera pacientky pro p¥ipad abnormalniho téhotenstvi nebo

pfipadna chemoterapie v minulosti, pouzivani skodlivych chemikalii... == OK

- ale rovné;

eskeré dalsi zdravotni informace, které bude zkousejici ékar povazovat za prinosné”

* 777 jaké ,veskeré dalsi zdravotni informace” bude zadavatel pozadovat? To mize byt cokoliv...

+ a pouze piimo od partnera pacientky, nebo od jeho lékare???

#  Ziskavani informaci od partnera pacientky...

« zadaji poskytnuti informaci: datum narozeni, rasa, etnicky ptvod, zdravotni problémy v minulosti,

#*  Zavérem

posouzeni vySe kompenzaci je pIné v kompetenci etickych komisi

poskytuje se nahrada vydajd pfimo souvisejici s Gcasti v klinickém hodnoceni a odména
- kompenzace za nepohodli == mélo by byt v IS uvedeno (!)

minimalni vyse nahrad a kompenzaci dle MEK = sjednotit”?

zpUsob nahrad vzdy uveden v ICF (neodkazovat na ,studijni tym” nebo ,ZL")
problematika proplaceni ,tfeti stranou”

navyseni nahrad kvali inflaci = uplatriovat véechny MEK, resp. EK

nahrady za poskytovani informaci u téhotnych partnerek G¢astnikd
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DEKUJI ZA POZORNOST.

as. PharmDr. Zbynék Sklenaf, Ph.D., MBA
eticka.komise@vfn.cz
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