Klinické zkousky zdravotnickych prostiredki

Klinicka zkouSka zdravotnického prosttedku je zpuisob ovéteni vhodnosti zdravotnického prostiedku pro uréeny
ucel pouziti pti poskytovani zdravotni péce.

Klinickou zkouskou zdravotnického prostfedku se rozumi jeho systematické testovani pti dodrZeni ur¢eného
tcelu pouZiti v podminkdch stanovenych vyrobcem provadéné zkousejicim podle pfedem vypracovaného pldnu
a spocivajici v jeho aplikaci u fyzickych osob s cilem

a) prokazat, zda zdravotnicky prostiedek je vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce pii dodrzeni
ur¢eného ucelu pouziti, zejména z hlediska jeho bezpecnosti a tcinnosti,

b) zjistit jeho vliv na subjekt,

c) specifikovat jeho neZddouci vedlejsi ticinky a zhodnotit, zda predstavuji pfijatelnd rizika pro subjekt.

Informace a doporudeni pro Zadatele o souhlas k provadéni klinické zkousky zdravotnického prostiedku
ve FN u sv. Anny:

Zadavatel/zadatel ptedklada pisemné Etické komisi FN prostfednictvim sekretaridtu Etické komise FN Zadost o
souhlas k provedeni klinické zkousky zdravotnického prostiedku.

Dokumentace zadosti o souhlas ke klinické zkousce zdravotnického prostfedku musi byt vhodnym zpisobem
strukturovand, pfehledn¢ sestavend a musi obsahovat

1. Priivodni dopis v ¢eském jazyce (fakturaéni didaje — nazev firmy, sidlo, ICO, DIC, bankovn{ spojent,
kontaktni osoba pro CR a spojeni, seznam vSech pfedklddanych dokumentt)

2. Zékladni ddaje o zadavateli/zZadateli (pokud Zadatelem neni zadavatel, povéfeni zmociujici Zadatele jednat
jménem zadavatele, neovéteny vypis z obchodniho rejstiiku)

3. Zaikladni udaje o zdravotnickém prostfedku (obchodni znacka, vyrobce, model/typ, klasifikacni tiida, dcel
pouZiti)

4. Pisemny ndvrh smlouvy mezi zadavatelem/Zadatelem a poskytovatelem o provadéni klinické zkousky -
odpovédnosti, pravomoci, kompenzace pro poskytovatele

5. Pisemny ndvrh smlouvy mezi zadavatelem/Zadatelem a zkousejicim (zkouSejicimi) o provadén{ klinické
zkousky - odpovédnosti, pravomoci, kompenzace pro zkousejiciho

6. Profesni Zivotopisy vSech zkousSejicich s uvedenim kvalifikace (odbornd praxe, stupeil atestace, védeckd a
pedagogicka hodnost, publikacni a prednasSkova Cinnost, reference)

7. Pisemné povéfeni zkouSejicich k provedeni klinické zkousky poskytovatelem, je-1i zkousSejici
zaméstnancem poskytovatele (mtize naptiklad vyplyvat ze znéni smluv dle 4. a 5.).

8. Pisemné prohldseni zkousejicich, Ze budou schopni provadét a dokoncit klinickou zkousku

9. Pisemné prohldseni zkousejicich, Ze nemaji k pfedmeétu klinické zkousky osobni vztah, ktery by mohl
vyvolat stfet z4jml nebo narusit klinickou zkousku

10. Kopii pojistné smlouvy ¢i pojistného certifikdtu o uzavfeni pojiSténi s ddajem o ndzvu a sidle pojistovny,
¢isle pojistky, dcelu a rozsahu pojisténi, sjednané finanéni ¢4stky, doby platnosti pojiSténi.

Klinick4 zkouSka miZe byt provedena na subjektu hodnocenti, jestlize bylo sjedndno pojisténi pro pfipad smrti,
trvalého poskozeni zdravi nebo dlouhodobé pracovni neschopnosti subjektu hodnoceni v disledku provadéné
klinické zkousky, a to na ¢astku nejméné 1 000 000 K¢. Rozsah pojisténi mize zahrnovat dalsi rizika spojena
s provadénim klinické zkousky. Sjednané financni ¢4stky podléhaji po uplynuti kazdych 12 mésicti od vzniku
pojisténi valorizaci ve vys§i 6 %. Pojistné plnéni se musi vztahovat i na ptipad, kdy za vzniklou Skodu nebylo
prokazano zavinéni konkrétni osoby (napf. za $kodu zpisobenou vadou vyrobku). Pojistnd smlouva musi byt
uzaviena na celou dobu provadéni klinické zkousky. Pojisténi musi byt sjednano s pojistovnou opravnénou



k podnikdni podle zdkona ¢. 363/1999 Sb., o pojistovnictvi a 0 zméné nekterych souvisejicich zdkoni (zdkon o
pojistovnictvi).

11.

Plén klinické zkousky podepsany zadavatelem a vSemi zkouSejicimi.

Planem klinické zkousky se rozumi dokument, ktery obsahuje podrobné informace o diivodech, tcelu, cilech,
metodice a monitorovani klinické zkousky. Plan musi byt vypracovan v souladu s poslednim stavem védeckych
a technickych poznatkd a musi byt sestaven tak, aby vysledky klinické zkousky jednozna¢né prokazovaly miru
bezpecnosti a u¢innosti zdravotnického prostiedku.

12. Souhrn planu klinické zkousky v eském jazyce

13.

a)
b)
c)
d)
e)

g

h)

Informovany souhlas subjektu zkousky, popiipad€ jeho zdkonného zistupce, jako pisemné vyjddfeni vile
subjektu podrobit se klinické zkousce. Soucasti informovaného souhlasu je pisemné pouceni subjektu
zkousky, které musi obsahovat zejména

odpovidajici informaci o tcelu a cili klinické zkouSky

mozny piinos klinické zkousky pro subjekt

predvidatelna rizika a mozné obtiZe spojené s klinickou zkouskou
jiné mozZnosti 1é¢by nebo diagnostiky

informaci o zabezpeceni diivérnosti ziskanych tdaji vztahujicich se k subjektu zkousky s tim, Ze tyto ddaje
mohou byt piistupné osobam, které s nimi nebyly sezndmeny v priabéhu klinické zkousky, jen s pfedchozim
souhlasem subjektu zkousky

informaci o pravu kdykoli odstoupit od klinické zkousky, o zplsobu a ndsledcich jejtho pfipadného
prerusent, popiipadé€ odstoupeni

informaci o pravu na ndhradu nutnych cestovnich vydajti a ndhradu prokdzaného uslého vydélku (zisku)
v disledku dcasti na klinické zkousce

informaci o pravu na poskytnuti ndhrady $kody v pfipad¢ Gjmy na zdravi subjektu v disledku jeho
podrobent se klinickym zkouskam

Obecné metodické pozndmky k informacim pro pacienta a informovanému souhlasu:

- po ptekladu z ciziho jazyka provést korekturu z hlediska vécného, odborného i jazykového
- omezit rozsah stran, zejména u subjektll ve vazném zdravotnim stavu, informaci podat stru¢né a jasné

- nepouZivat cizojazy¢nou odbornou terminologii, pfipadné uvadét také odpovidajici ¢eské preklady ¢i
vyrazy

- dodrZovat terminologii dle ¢eské legislativy (napf. ndzvy ,.etickd komise®, ,,Statn{ dstav pro kontrolu
1éciv, ,,zahrani¢ni kontrolni drady*)

- pouzité zkratky vysvétlit

- uvést pravdépodobnosti ndhodného zafazeni subjektu do jednotlivych studijnich skupin

- vysvétlit provadénd vySeteni

- jsou-li provadény odbéry biologického materidlu, uvést, k jakému vyzkumu bude vzorek pouzit, misto,
kde bude odebrany vzorek zpracovavan, zpusob anonymizace nebo zakddovani vzorku, dobu uchovan{
vzorku a pokud se zvaZuje uZiti vzorku v budoucnu, pak uvést, k jakému tcelu bude pouZit a jak dlouho
bude skladovan

- v castech vénovanych pojisténi a pradvu na ndhradu Skody pro piipad Gjmy na zdravi vzniklé subjektu v
souvislosti s jeho ti¢asti na klinické zkousce uvést naptiklad, Ze zadavatel uzavtel pojisténi klinické
zkousSky podle platnych zdkont Ceské republiky

- zminit, Ze pokud se subjekt klinické zkouSky domniv4, Ze u néj doslo k poSkozeni zdravi v disledku
Gcasti na klinické zkouSce, necht’ se obrati na zkouSejictho, ktery mu zajisti kontakt se zadavatelem
klinické zkousky



14. Piirucku zkouSejicitho v ¢eském jazyce

Ptiruckou zkousejiciho se rozumi soubor informaci o zdravotnickém prostiedku, piip. subjektu zkousky,
zndmych pted zahdjenim klinické zkousky a nutnych pro provadéni klinické zkousky.
(Pozn.: Zpravidla je pro splnéni pozZadavku zdkona nutny pieklad urcité ¢4sti ,,Planu klinické zkousky* -

,Investigator’s Brochure* ¢i ,,Protocol*.)

15. Prokdzani bezpecnostné-technické nezdvadnosti zdravotnického prostfedku s pfihlédnutim k technickému
stavu, pfedpistim upravujicim bezpecnost a ochranu zdravi pii praci

V piipad¢, Ze zdravotnicky prostiedek neni nositelem shody ve smyslu evropskych smérnic 93/42/EHS nebo
90/385/EHS, dolozi zadavatel/Zadatel prohldSeni, Ze zdravotnicky prostfedek vyhovuje zdkladnim poZadavkiim
piislusného natizeni (nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb. nebo nafizeni vlady ¢.
453/2004 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist), s vyjimkou hledisek, kterd jsou predmétem klinické zkousky a ze
s ohledem na tato hlediska byla u¢inéna vSechna piedbéznd opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti subjektu
zkousky.

Bezpecnostné-technickd nezdvadnost zdravotnického prostfedku muiize byt prokdzana souvisejicimi podklady,
jako jsou napt. prohlaseni o shod¢ na zdklad¢ certifikace ve smyslu § 10 zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpisty, certifikdty systému jakosti vyrobce ISO EN 9000/EN 46
000, certifikiaty CE ve smyslu evropskych smérnic 93/42/EHS nebo 90/385/EHS, atesty dle technickych norem
¢i jinych predpist, certifikat Zivo¢isného materidlu ve vztahu k riziku nemoci TSE/BSE (tj. pfedevsim

k Zivocisnym tkdnim a jejich derivatim pouZitym pfi vyrobé zdravotnického prostfedku), vysledky analyzy rizik,
zavery zahranic¢nich klinickych zkousek, stanovisko experta, apod.

16. Navod k pouZiti, ptipadné piibalovou informaci zdravotnického prostfedku v_ceském jazyce

17. Vzor formuléfe pro individudlni hodnoceni subjektu klinické zkousky

18. Seznam 1é¢iv a zpisob jejich podavani subjektiim zkousky

19. Formuléf pro prvni hldSeni nezadouci pithody zdravotnického prostfedku s pfedbézné vyplnénymi

identifikacnimi udaji

Cést dokumentace (ndvrhy), tykajici se smluv, povéfeni a prohlaseni (bod 4 - 5, 7 - 10), 1ze pted piedlozenim,
resp. vypracovanim, konzultovat s Pravnim a kontrolnim odborem FN — ¢lenem Etické komise FN.

Odbornou ¢ast dokumentace (bod 11 az 19) lze pred piedlozenim, resp. vypracovanim, konzultovat s clenem
Etické komise FN doporucenym pfedsedou Etické komise FN pro posuzovani Zadosti o souhlas k provedeni
klinické zkousky zdravotnického prostiedku.

Na piislusné zaseddnf Etické komise je pfedsedou Etické komise pfizvan zkousSejici nebo jim povéfeny zastupce,
ktery Etické komisi referuje o klinické zkousce a zodpovi dotazy.

Etickd komise muze vyZadovat dalsi podklady ke klinické zkouSce, piipadné pozadovat uskuteénéni zmény
podminek provadéni klinické zkousky vcetné zmén ¢i doplnéni informaci uréenych subjektim zkousky.

Etickd komise vydd Zadateli své pisemné stanovisko k provadén{ klinické zkousky do 60 dnti ode dne doruceni
Z4dosti. Do této doby se nezapocitdva doba od vyZadani dal§ich podkladi etickou komisf do jejich doruc¢eni
Zadatelem.

Legislativa
Podminky klinickych zkousek zdravotnickych prostfedkll upravuje zejména

- zdkon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve
znéni pozdéjsich predpist
- zdkon €. 346/2003 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakont

- zdkon €. 363/1999 Sb., o pojistovnictvi a o0 zméné nekterych souvisejicich zakonil (zdkon o pojistovnictvi)

- nafizenf vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky



- nafizenf vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky

- nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, ve znéni pozdé&jsich predpisti

- vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zplisoby ohlaSovani
neZzadoucich ptihod zdravotnickych prostfedkil, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovéni, dokumentace a
jeji uchovéavani a ndsledné sledovani s cilem pfedchazeni vzniku nezddoucich pithod, zejména jejich
opakovdni (vyhldSka o neZddoucich pithodadch zdravotnickych prostiedki), ve znéni vyhldSky Ministerstva
zdravotnictvi ¢. 304/2003 Sb.

Kontrolu dodrzovani podminek klinickych zkousek zdravotnickych prosttedkii u povéfenych poskytovateld

zdravotni péce provadi organy Ministerstva zdravotnictvi a Stitniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv. Ministerstvo

zdravotnictvi a Statni dstav pro kontrolu léCiv, jako organy statni spravy, poskytuji také metodické pokyny a
doporuceni pro provadéni klinickych zkouSek zdravotnickych prostfedkd (www.mzcr.cz, www.sukl.cz).

15. zati 2009



