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Co je klinické hodnoceni humannich LP ?

systematické testovani provadené na lidskych
subjektech (pacienti, zdravi dobrovolnici) za ucelem

® zjistit Ci overit klinické, farmakologické nebo
farmakodynamické ucinky

® stanovit nezadouci ucinky

® studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo
vylucovani jednoho nebo vice lécivych pripravku

s cilem oveérit bezpecnost nebo ucinnost LP
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Co je intervence ?

Intervence

- jakykoli zptUsob zasahu do uziti LP (predem striktné Protokolem
dany zpUsob poddavani, davky, uprava davek); do vySetrovacich
postupti (vySetifeni mimo béznou praxi pro ucely KH) €i
oSetrovacich postuput (vizity nad ramec bézné praxe — predem
dano Protokole™)

Prvky intervence:

Randomizace do lécebnych ramen

Zaslepeni lécby

Pouziti placeba

Zmeéna davky, jina cesta podani, jina dg., jina vékova populace

Neni intervence — vyplnéni dotazniku pacientem
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Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech),
ve znéni pozdéjsSich predpisti

=, § 3a, odst. (1) + §93j - Neintervencni poregistracni
studie bezpecnosti

", § 3a, odst. (2) + § 59a - Neintervencni poregistracni
studie

~, § 31a - Neintervencni poregistracni studie ucinnosti
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Poregistracni studie bezpecnosti

, jakakoli studie, tykajici se registrovaného LP provadéna za ucelem
zjisteni, popsani nebo kvantifikace bezpecnostniho rizika, potvrzeni
bezpecnostniho profilu tohoto LP nebo zjisténi miry ucinnosti
opatreni provadeénych v ramci rizeni rizik. ( 3a, odst. 1 zékona o 1é¢ivech)

Neintervencni poregistracni studie

%, jakakoli studie, pfi niZ je registrovany LP pouzivan béznym zpusobema v
souladu s podminkami jeho registrace + pouziti LP neni urceno
zarazenim pacienta do studie, nybrz rozhodnutim osetrujiciho Iékare +
zadné dodatecné diasgnostické nebo monitorovaci postupy + pouziti
epidemiologickych metod pro analyzu Udaju (§ 3a, odst. 2 zakona o Ié&ivech)
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Poregistracni neintervencni studie § 59a

% Reditel neintervenéni poregistraéni studie (NPS) je povinen
neprodlené oznamit SUKL:
= Zahajeni a ukonceni NPS
* Predlozit zavérecnou zpravu — do 180 dnu od ukonceni NPS
% Resitel = osoba, kterd odpovida za navrzeni, zahajeni, provadéni a
vyhodnoceni NPS
= MAH nebo CRO nebo lékar nebo poskytovatel zdrav.sluzeb

nebo odborna spolecnost nebo lékarska fakulta nebo
farmaceuticka fakulta
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PASS = POST-AUTHORISATION SAFETY
STUDY

NPSB = NEINTERVENCNI POREGISTRACNI
STUDIE BEZPECNOSTI
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PASS — Post-Authorisation Safety Study (NPSB)

=, Jakakoli studie tykajici se registrovaného humanniho LP
provadéna za ucelem zjisténi, popsani nebo kvantifikace
bezpecnostniho rizika, potvrzeni bezpecnostniho profilu tohoto
LP nebo zjisténi miry ucinnosti opatreni provadénych v ramci
Fizeni rizik.

= PASS
" je jednim z ndastroju aktivni farmakovigilance pro ziskani aktivnich dat

" ma prinos pro hodnoceni bezpecnostniho profilu LP v podminkach
bézné praxe
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PASS — Post-Authorisation Safety Study (NPSB)
~, PASS - typy:
1. Provadéna MAH na zakladé vlastniho rozhodnuti

2. Rozhodnuti Iékové agentury (SUKL, EMA, jina Iékova agentura v EU) - uloZeno
jako povinnost v priibéu procesu regiatrace

3. Rozhodnuti lékové agentury (SUKL, EMA, jina Iékova agentura v EU) - uloZeno
po registraci — v pripadé pochybnosti tykajicich se bezpecnostnich rizik
registrovanéeho LP

s, Pravni predpisy
» Zakon €. 378/2007 Sb., zdkon o IéCivech a 0 zméndch nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,Zol")

= Vyhlaska €. 228 /2008 Sb., o registraci léCivych pripravkd, ve znéni

pozdéjsich predpisl (dale jen ,vyhlaska“)

= Smeérnice 2001/83/ES (ve znéni Smérnice 2010/84/EU)

= Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) — Module VIl — Post-
authorisation safety studies

» Provadéci natizeni Evropské Komise ¢. 520/2012
= Pokyn PHV-3, verze 4 - aktualizace s platnosti od 11.1.2016
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PASS — musi splnovat vsechny nasledujici podminky:

Studie je provadéna za ucelem zjisténi, popsani nebo kvantifikace
bezpecnostniho rizika, potvrzeni bezpecnostniho profilu tohoto LP
nebo zjiSténi miry ucinnosti opatreni provadénych v ramci fizeni rizik.
Studie nesmi propagovat pouzivani konkrétniho LP.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) nesmi zdravotnickym
pracovnikiim poskytovat za ucast na studiich financni nahrady
presahujici nahrady jejich ¢asu a vzniklych vydaju.

Ve studii se pouzivaji pouze registrované LP v souladu s podminkami
jejich registrace.

Podminky pouzivani LP ve studii jsou zcela v souladu s prislusnymi
soucasné platnymi SmPC. Pripadné zmény SmPC Ci jina regulacni
opatreni tykajici se bezpe¢ného pouzivani pripravkd se musi ihned
zohlednit i v provadénych studiich.
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PASS — musi splnovat vsechny nasledujici podminky:

ees sV

VSechny LP uZivané ve studii jiz musi byt uvedeny na trh v CR a byt dostupné
v obvyklé distribucni siti.

LP jsou predepisovany a vydavany béznym zpisobem, tj. predepsany lékarem
a vydany na zakladé |ékarského predpisu lékarnikem. V zadném pripadé nelze
vyuzit reklamni vzorky.

LP nesmi byt poskytovany zdarma Ci se slevou oproti jejich bézné dostupnosti
na trhu. To se tyka i vySe doplatkl pacientd v |ékarné.

Vybér pacientl nesmi byt nijak predem ovlivnén a musi byt ponechan
vyhradné na rozhodnuti osetrujiciho lékare v ramci bézné praxe. Lékar musi v
prubéhu studie respektovat vyzkumny plan a schvalené SmPC.

10. U pacientu se nepouziji Zadné dodatecné diagnostické ¢i monitorovaci
postupy a pro analyzu shromazZdénych udaju se pouziji epidemiologické
metody. VSechny diagnostické a terapeutické vykony, které jsou provadény na
pacientech zarazenych lékarem do studie, musi byt hrazeny pouze béznym
zpUsobem, tj. bez podpory organizatora studie. Vyjimkou jsou situace, kdy
diagnostické vykony doporucené v SmPC nejsou v bézné praxi dostatecné
provadény a tyto vykony maji vyznam pro sledovani bezpecnosti |éCby.
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PASS — Post-Authorisation Safety Study (NPSB)

% Protokol (vyzkumny plan) — doporuceny obsah je uveden v
,Guidance for the format and content of the protocol of non-
interventional post-authorisation safety studies”
(http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Othe
r/2012/10/WC500133174.pdf).

%, Souhrn o protokolu (dle Annex Il Provadéciho narizeni Evropské
Komise ¢. 520/2012)

%, Zavérecna zprdva (dle Annex Ill Provadéciho narizeni Evropské
Komise ¢. 520/2012)
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PASS — Post-Authorisation Safety Study (NPSB)

%, Hlaseni na SUKL — elektronicky (pokyn UST-35)

%, Studie ve vice CS — pfedloZit Farmakovigilanénimu vyboru pro
posuzovani rizik léc€iv (PRAC) — udéluje souhlas

%, VSechny NSPB musi byt uvedeny v Planu pro Fizeni rizik 1écivého
pripravku (RMP), podle GVP Module V-RMP Part
Pharmacovigilance plan

%, Vysledky vSech NSPB (i negativni vysledky) musi byt uvedeny v
PSUR (Periodicky aktualizované zpravé o bezpecnosti pripravku) v
prislusné casti (l11-8 “Findings from non-interventional studies®),
navic je prilohou k PSUR i seznam neintervencnich studii
v prislusném obdobi

> Etickd komise — nikde neni samostatné zminéna, ale pozadavek
vychazi z GCP ICH E6 a Helsinské deklarace
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PAES = POST-AUTHORISATION
EFFICACY STUDY
NEINTERVENCNI POREGISTRACNI
STUDIE UCINNOSTI
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PAES — Post-Authorisation Efficacy Study

% § 31a, v rozhodnuti o registraci mize Ustav uloZit,
aby Zadatel o registraci ve stanovené |huté

pism. e) provedl| poregistracni studie ucinnosti, pokud
pochybnosti tykajici se nékterych aspektl ucinnosti LP
nelze odstranit pred jeho uvedenim na trh,

>, Pripravuje se guideline pro PAES
%, Intervencni vs. neintervencni
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PAES — Post-Authorisation Efficacy Study

= § 17, vyhlasky 228/2008 Sb., o registraci LP

%, MAH - informuje SUKL - elektronickou formou o zdméru provést
NPS a poskytne nasledujici udaje:

a) Identifikaci MAH -jméno, prijmeni a misto podnikani, jde-li o

fyzickou osobu, nebo obchodni firmu a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

b) Identifikaci pfipravku, ktery ma byt predmétem studie, kddem,

ktery je pridéleny pripravku Ustavem (§ 32 odst. 5 zakona),

c) Nazev studie,

d) Identifikacni Cislo studie, pod kterym jsou vedeny dokumenty MAH
vztahujici se ke studii,

e) Protokol studie, ktery obsahuje minimalné informace o ucelu,
usporadani, zaslepeni, rozsahu, sledované populaci a cile studie a
zpUsobu zpracovani udaju, a

f) datum zahajeni studie, predpokladané datum ukonceni sbéru dat,
dokonceni analyz a predani zaverecné zpravy.
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PAES — Post-Authorisation Efficacy Study

= § 17, vyhlasky 228/2008 Sb., o registraci LP

%, MAH - informuje SUKL - elektronickou formou o ukonéeni
NPS a poskytne nasledujici udaje:

a) Identifikacni Cislo studie, které se oznameni tyka,

b) Identifikaci mista poskytovani zdravotni péce -jméno,
prijmeni a adresu vcCetneé telefonniho Cisla |ékare, ktery byl
odpovedny za lékarska rozhodnuti v misté provadéni studie,

c) Zpusob a vysi uhrady nakladu zkousejiciho (§ 52 odst. 2
zakona) spojenych s provadénim studie,

d) Zavérecnou zpravu
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PAES — Post-Authorisation Efficacy Study

=, Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) C.
357/2014, kterym se doplnuje smérnice 2001/83/ES a
natizeni ¢. 726/2004, pokud jde o situace, kdy mohou
byt vyzadovany poregistracni studie ucinnosti

=, Registrace LP — pouze na datech dokladajicich jakost,
bezpecnost a ucinnost LP - na trh uvadeéeni LP vysoce
kvalitnich

>, Na zakladé provedenych predregistracnich klinickych
hodnocenich ucinnosti
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PAES — Post-Authorisation Efficacy Study

Ve zvlastnich situacich

= V dobé registrace nejsou dostatecné informace o ucinnosti
nebo jsou pochybnosti o uc¢innosti, které nelze pred
registraci odstranit Ci rozptylit

= Po registraci - nové informace, které mohou vyzadovat
podstatnou revizi predchoziho hodnoceni ucinnosti Ci dalsi
nové udaje o ucinnosti, registrace zUstava zachovana

" Vnitrostatni organy nebo EMA nebo Komise — mohou

ulozit MAH povinnost provést poregistracni studii
ucinnosti
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PAES — Post-Authorisation Efficacy Study

%, Provedeni PAES

Nemeélo by byt zaminkou k udéleni registrace
Pouze resenim jasnych a védecky podlozenych obav

=, V zajmu transparentnosti — seznam zvlastnich situaci (EU
Komisi), které mohou vést k narizeni provést PAES

Nové parametry — napr. biomarkery
Dopad novych intervenci na vysledky lécby

Kombinovana lécba, ktera by méla byt uzivana bézné v lékarské
praxi

Chronické dlouhodobé uzivani LP — pochybnosti o ztraté i zméné
ucinnosti

Prospéch |écby mUze byt vyrazné ovlivnén redlnymi podminkami
pouziti LP (jiné nez u randomizovanych predregistracnich studii)
Nové poznatky v medicing, noveé urovne lécby, diagnoatiky....
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PAES — Post-Authorisation Efficacy Study

=, Provedeni PAES
= Navrzeny tak, aby byly ziskdny validni udaje/data
=, Povinnost MAH — provést PAES vzdy:

a) Podminecna registrace dle ¢l. 14 odst. 7 nafizeni €. 726/2004

b) Registrace udélena za vyjimecnych okolnosti ¢l.14 odst. 8
narizeni ¢. 726/2004 nebo ¢l. 22 smérnice 2001/83/ES

c) Registrace LPMT ¢l. 14 narizeni ¢. 1394/2007

d) Registrace LP pro pediatrické pouziti ¢l. 34 odst. 2 narizeni C.
1901/2006

e) Postup zahdjeny v souladu s ¢l. 31 nebo 107i smérnice
2001/83/ES
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PAES — Post-Authorisation Efficacy Study

>, Pozadavky na PAES

= Protokol — mél by byt po konzultacich s regul.autoritou;
nastaven tak, aby odpovidal poZzadavkim stanovenym
v registraci Ci pozadovanych po registraci

= SUKL oznamovan zamér provést PAES; SUKL neschvaluje, ale

muze mit vyhrady

= Eticka komise — nikde neni samostatné zminéna, ale
pozadavek vychazi z GCP ICH E6 a Helsinské deklarace
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I &4 v 4
NEINTERVENCNI STUDIE - hlaseni SUKL
s, Pokyn UST - 35
e, SUKL
~J Statni Ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111
telefonni seznam
Zdravotnické prostiedky L ny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl
Uved / HldZeni pre SUKL
Databdze lékd e P -
Hehae ¥ 1 Hlaseni pro SUKL
Databaze lékaren
Databéze klinic. hodnoceni Diilezita hlaseni pro SUKL
Registr zdrav. prostiedkd
. #& Hlaseni podezfeni na ¥ Hlaseni podezfeni na & Hlaseni o pouZiti
Kaonopi k |€¢ebnym déelum zavadu v jakosti lé¢ivého neregistrovaného
eRecept pFipravku lécivého pripravku
Dilezitd upozornéni
L _J
. # Hlaseni neZadouci ¥ Hlaseni bezpeinostniho #& Hlaseni zavaine
Prehledy a seznamy pfihody a podezieni na napravného opatéeni nivé udalosti
Oteviens data nezadouci pFihodu
zdravotnického
prostiedku
Kalendar akci
= = #& Hlaseni uvedeni, # Hlaseni neintervencnic
Po Ut St Ct Pa So Ne pFeruseni, obnoveni poregistracnich studii
1 nebo ukonéeni uvadéni
na trh
2 3 4 5 1 7 1
9 10 11 12 13 14 15
6 17 18 19 20 21 22
23 24 25 26 27 28 29 s o - -
Dalsi hlaseni pro SUKL
30 31
# Hlaseni o stavu a pohybu % Hlaseni o & Hlaseni zasilkového
- y Obecna pravidla pro..pps | ~
pro--pps 32 Chyba — Chyba sité
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NEINTERVENCNI STUDIE - hlaseni SUKL

Informacni stredisko VEGE

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu lé€iv +420 272 185 111

telefonni seznam

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / Formulaf pro hldZeni neintervenénich...

Databaze 1€kh

Formular pro hlaseni neintervencnich poregistracnich studii

Databaze |1ékaren

Databaze klinic. hodnoceni ljvodni hlaseni
Registr zdrav. prostiedkd

Formular pro editaci tivodniho hlaseni

Konopi k [ééebnym Géeldm

eRecept P . - . .
Hlaseni o ukonéeni studie

Diilezitd upozarnéni

Hldgeni pro SUKL

Dodavky a jina hodnoceni
piehledy a seznamy

Oteviend data

Kalendar akci
e —pvpip
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b4 5 r 4
T T I &4 v 4
T
Uvod / Formuls pro hléeni neintervenénich... / Uvodni hlaZani
Databdze [2ki . . .
Formular pro hlaseni neintervenénich poregistraénich studii
Databaze lékdren
Polozky oznacené * jsou povinné a je tfeba je vyplnit.
Databéze klinic. hodnoceni e .
Informace o |écivem pripravku
Registr zdrav. prostfedkd
Konapi k Iézsbnym déelém Kod SUKL: | H Pripojit (daje o pfipravku
eRecept Pra zahrnut] vice [é&vych pfipravkd do studie pouZjte opakované
Dilezita upozornéni
® Hlageni pro SUKL i
Studie
Dodévky a jina hodnoceni
siehledy o seznamy Informace o studii
Otevfend data Typ studie: *
Marketingova poregistraéni studie
Neintervenéni studie bezpeénosti (PASS)
Kalendar akci Studie déinnosti (PAES)
Nézev studie: * [ |
Po Ot St Ct Pa So Ne I ) e
Identifikaéni €islo studie, pod kterym jsou vedeny ‘ ‘
1 dokumenty drZitele vztahujici se ke studii: =
2 3 4 5 6 7 8 Cil studie: *
9 10 11 12 13 14 15
6 17 18 19 20 21 22
23 24 25 26 27 28 29 4
30 31 Maximalné 500 znakll vietné mezer a oddélovacl
Terminy
Datum zahdjeni shéru dat: * ‘ ‘
Pradpoklddané datum ukonéeni sbéru dat: * ‘ ‘
Predpoklddané datum dokenéeni analyz: * ‘ ‘
Predpoklddané datum predani zavéretné zpravy: ‘ ‘
Datum schvalen protokolu (pro vyZadané studie]:‘ ‘
Dokumentace ke studii
.| - . .|| 4 Obecns pravidia pro...pps -
ﬁ Obecna pravidla pro..pps ﬁ Chyba - Chyba sité
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NEINTERVENCNI STUDIE - hlaseni SUKL
FIEUpURIdUdITE UdLUmim UURUImLEnT ditdiyL. | |
Predpoklddané datum predani zavéreénsé zpravy: | |
Datum schvaleni protokolu (pro vyzidané studie]:| |
Dokumentace ke studii
Protokol: || Vybrat scubor | Soubor nevybran |m
Dalsi dokumentace: || Vybrat soubor | Soubor nevybran |m
Priloha: || Vybrat soubor | Soubor nevybran |m
Poznamka
4

Osoba odpovédna za udaje v tomto formulafi
N&zev spoletnosti: * | |
Iméno: * | |
PFiimeni: * | |
Telefon: * | |
Email: * | |
Upozornéni
Po kliknuti na "Elektronicky podepsat a odeslat™ a po elektronickém podepsani formulare se Vami vyplinéné udaje
zanesou do databdze a vytvoli se nova strinka - "Potvrzeni o pijeti udajd k neintervenéni poregistraéni studii”.
MNa této strance jsou uvedeny potrebné Udaje tykajici se Vaseho hlaseni a dale je zde vygenerovano identifikacni
Cislo, které pozdéji pouzijete pro Hlaseni ukonceni studie.

Elektrenicky podepsat a odeslat
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'. S(JKL NEINTERVENCNI STUDIE

28

Neintervencni studie ucinnosti a bezpecnosti jiné

% Resitelem = zadavatelem — odborna spole¢nost, Iékaf,
grantové studie.....

=, Musi splnovat podminky pro neintervencni studie:
= 74dna intervence

= |P registrované a plné v souladu s SmPC nebo doporucenymi
postupy

= |P jako v béZiné praxi (nesmi byt poskytovany zdarma)
= Ohlasit SUKL — (protokol, informovany souhlas...)
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’. : S(JKL NEINTERVENCNI STUDIE .

Neintervencni studie ucinnosti a bezpecnosti jiné

, Eticka komise — nikde neni samostatné zminéna, ale
pozadavek vychazi z GCP ICH E6 a Helsinské deklarace

% LP — bez doznacovani!

=, Pojisténi — neni vyzadovano, lécba je jako v bézné
praxi

— : : ,

 Informace pro pacienta/informovany souhlas - ANO
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’. : S(JKL NEINTERVENCNI STUDIE “

Nezavedené metody

=, MZ - Sekce zdravotni péce — Odbor zdravotnich
sluzeb

=, Ovéreni nezavedené metody - nevyzaduje se:

* metoda zavedena do klinické praxe v jiném CS EU, EHS ¢i
ve Svycarsku

= modifikace jiz zavedené metody, ktera nema nepfriznivé
ucinky na zdravotni stav pacienta
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’. : S(JKL NEINTERVENCNI STUDIE »

Nezavedené metody

=, Podminky pro ovéreni nezavedené metody:
= Pisemny souhlas pacienta nebo zakonného zastupce
= Predpokladany priznivy vysledek pro pacienta
= Nelze ovérit jinym zpusobem

= Nehrozi pro pacienta neprimerené nebezpecni ohrozeni
zdravi

=, Nelze provadét :
= Na osobach ve vykonu trestu

= Trestu odnéti svobody
= Osoby v zabezpecovaci detenci
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‘. : S(JKL NEINTERVENCNIi STUDIE .

Klinické zkousky zdravotnickych prostredkt

%, Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a
0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpisu.

", Klinicka zkouska ZP — z trhu EU, ma CE znacku a je v KZ
pouzivan v souladu s ndvodem vyrobce mmm) neni tieba
hlasit SUKL

=, Navod k pouziti musi byt v C.j.

=, Schvaleni protokolu etickou komisi (Helsinska deklarace)
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e, SUKL .

Ostatni intervencni — studie:

s, Srovnavajici nezavedené lécebné metody
s, Srovnavajici operacni vykony

> S doplnky stravy

S potravinami

> Pro registry nemoci — geneticka vysetreni
>, Diagnostické aj.
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' 7 NARIZENI €. 536/2014 PRO KLINICKA HODNOCENI LP 34
o, SUKL

Helsinska deklarace (1964 — 2013 posl. aktualizace)

= Lékarsky vyzkum podléha etickym normam, jez prosazuji
a zajistuji respekt vici lidskym bytostem a chrani jejich zdravi a
prava.

%, Eticka komise ve vyzkumu
= Schvaluje a pripominkuje protokol a provadi dohled

= EK — musi fungovat transparentné; byt nezavisla na vyzkumnicich,
sponzorech a jakémkoli jiném nepatricném vlivu a musi byt radné
kvalifikovana

= EK — musi brat v dvahu zakony a vyhlasky zemé, kde ma vyzkum
probihat, jakoz i prislusné mezinarodni normy a standardy.

= EK musi mit pravo monitorovat probihajici studie. Vyzkumnik = lIékar
— predklada EK informace o monitoringu, zejména vaznych
nezadoucich ucincich; a predklada EK zavérecnou zpravu.

= Zmeény protokolu — po odsouhlaseni EK

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.5. 2016



‘ ® ; Sl’J KL NARIZENiI €. 536/2014 PRO KLINICKA HODNOCENI LP i

Helsinska deklarace (1964 — 2013 posl. aktualizace)

", Povinnosti lékaru, kteri se ucastni Iékarského vyzkumu, je
chranit zivot, zdravi a dustojnost, integritu, pravo na
sebeurceni, soukromi a osobni data zkoumanych subjektu.

=, Odpovednost za tuto ochranu nesou vzdy lékafi jini
zdravotnicti profesionalové, nikdy ne subjekt, ktery dal
souhlas

=~ Lékari - dodrzovat etické, pravni a regulacni normy
a standardy vyzkumu na lidskych subjektech, které plati
v jejich zemi i mezinarodné. Nelze snizit ochranu subjektu
stanovenou touto Deklaraci.
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' 7 NARIZENI €. 536/2014 PRO KLINICKA HODNOCENI LP 36
o, SUKL

Helsinska deklarace (1964 — 2013 posl. aktualizace)

=, Lékarsky vyzkum — musi byt jasné popsan a zdivodnén
v protokolu o vyzkumu

", Protokol —

Etické prohlaseni
Uvést, jak jsou dodrzovany zasady deklarace

Informace o financovani, sponzorech, institucionalni
prislusnosti, potencialnich  konfliktech zajmu, podnétd
pro Ucastniky a informace o zplsobu zachazeni a/nebo
kompenzaci pri Ujmé v dusledku ucasti ve vyzkumné studii

Opatreni po skonceni studie
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‘ ® ' Sl,J KL Eticka komise — uloha ve vyzkumu 37

Helsinska deklarace

, Lékarsky vyzkum vyuzivajici identifikovatelny lidsky
material Ci data, napr. vyzkum materialu nebo dat
v biologickych bankach aj. — Ilékari musi ziskat
informovany souhlas k jejich shromazdovani, ukladani
a/nebo opakovanému pouziti.

=, Vyjimecneé — je-li ziskani takového souhlasu nemozné
nebo neproveditelné - musi byt souhlas etické komise
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¢ Sl’J KL Eticka komise — tloha ve vyzkumu ”

Nezavisla eticka komise (IEC) —ICHE 6
- Guideline for Good Clinical Trial Practice

%, Odpovida - zajisténi ochrany prav, bezpecnosti a zdravi
lidskych subjektl zarazenych do KH

s, Poskytuje verejnou zaruku této ochrany, mimo jiné
prostiednictvim posuzovani, schvaleni/poskytnuti
souhlasného stanoviska k protokolu klinického hodnoceni,
vhodnosti zkousSejicich i zarizeni, postupu a podkladu
pouzitych pfri ziskavani a dokumentovani informovaného
souhlasu SH.
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