Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkii
Klinicka zkouska se navrhuje, povoluje, provadi a ohlasuje za jednim nebo vice z téchto ucelt:

a) ke zjisténi a ovéteni, zda je prostfedek za béznych podminek pouzivani navrzen, vyroben a zabalen tak,
aby byl vhodny pro jeden nebo vice konkrétnich Gicelti a dosahoval uréené ti¢innosti, jak je stanovena
jeho vyrobcem

b) ke zjisténi a ovéreni klinickych pfinost prostiedku, které jsou stanoveny jeho vyrobcem

c) ke zjisténi a ovéteni klinické bezpecnosti prostiedku a k ureni vSech nezadoucich vedlejsich ucinkd za
béznych podminek pouziti prostiedku a k posouzeni, zda predstavuji s ohledem na ur¢ené pfinosy,

kterych ma prosttedek dosdhnout, pfijatelna rizika

Klinicka zkouska zdravotnického prostiedku, ktery neni opatfen oznacenim CE nebo ktery je v rdmci klinické
zkousky pouzit k jinému nez ptivodnimu ur¢enému ucelu probiha podle zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a Ize ji provadét pouze na zédkladé povoleni Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Klinicka zkouska zdravotnického prostiedku, ktery je opatfen ozna¢enim CE a pouzit k uréenému téelu (napf.
sledovani po uvedeni na trh) probiha ve FNUSA téz v souladu se souvisejicimi, resp. aplikovatelnymi
ustanovenimi zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich. K provadéni téchto klinickych zkousek neni
tteba povoleni Statniho ustavu pro kontrolu I1éCiv.

Informace a doporuceni pro Zadatele o souhlas k provadéni klinické zkousky zdravotnického prostfedku
ve Fakultni nemocnici u sv. Anny V Brné:

Zadavatel/zadatel oznami pisemn¢ Etické komisi FNUSA prostiednictvim sekretariatu Etické komise FNUSA
zamér provést klinickou zkousku zdravotnického prostredku.

Dokumentace zadosti o souhlas ke klinické zkouSce zdravotnického prostiedku musi byt vhodnym zptisobem
strukturovana, ptehledné sestavend a musi obsahovat

1. Privodni dopis v ¢eském jazyce (fakturaéni udaje — nazev firmy, sidlo, ICO, DIC, bankovni spojent,
kontaktni osoba v CR a spojeni, seznam v§ech predkladanych dokumentd, nazev klinické zkousky, status
zadosti o klinickou zkousku, tj. prvni pfedlozeni, opétovné piedlozeni, vyznamna zména)

2. Pokud se jedna o opétovné piedlozeni zadosti ohledné prostfedku, k némuz byla zadost predlozena, datum
nebo data a referencni Cislo nebo ¢isla predchozi zadosti a jejich zdivodnéni, zejména to, zda byly nékteré
zmény ucinény v reakci na zavéry piedchozich prezkumi ze strany ptislusného organu nebo etické komise

3. Pokud je zadost predkladana soubézné s zadosti o klinické hodnoceni v souladu s natizenim (EU)
¢. 536/2014, odkaz na ufedni registracni ¢islo klinického hodnoceni

4. Identifikace ¢lenskych statd a tfetich zemi, ve kterych ma byt klinicka zkouska provedena jako soucast
studie provadéné na vice mistech souc¢asné nebo mnohonarodni studie v dob& podani zadosti

5. Zakladni udaje o zadavateli, respektive jeho zmocnénci pro CR (naptiklad neovéfeny vypis z obchodniho
rejstiiku, zmocnéni apod.)

6. Podrobné udaje k identifikaci ozndmeného subjektu, pokud je jiz zapojen ve fazi podavani zadosti o
klinickou zkousku

7. Zakladni udaje o zdravotnickém prostfedku (obchodni znacka, vyrobce, model/typ, rizikova tiida, tcel
pouziti)

8. Piipadnou informaci tykajici se srovnavaciho prostedku, jaho klasifikace a dal$i informace nezbytné
k identifikaci srovnavaciho prostiedku

Pozn.: Bod 7. a 8. byva zpravidla soucasti Planu klinické zkousky nebo Ptirucky zkousejiciho.



9. Pisemny navrh smlouvy mezi zadavatelem/zadatelem a poskytovatelem, u néhoz se ma klinickd zkouska
provadét

10. Pisemny ndvrh smlouvy mezi zadavatelem/zadatelem klinické zkousky a zkousejicim (zkouSejicimi),
v ptipadé multicentrické klinické zkousky také mezi zadavatelem klinické zkousky a hlavnim zkousejicim,
vymezujici zejména jejich odpovédnost a mlcenlivost.

Body 9. — 10., resp. smluvni vztahy, mohou byt obsahem jedné smlouvy. Soucasti navrhu smluvnich vztaht
musi byt pevné stanovena vys$e navrhu odmény pro zkousejici, respektive pro zdravotnické zafizeni (napi.
vySe odmény za 1 subjekt hodnoceni)

11. Profesni zivotopisy vSech zkousejicich s uvedenim kvalifikace (odborna praxe, stupen atestace, védecka a
pedagogické hodnost, publikaéni a pfednaskova €innost, reference) - aktudlni, datované, podepsané

12. Pisemné prohlaseni zkousejicich, Ze nemaji k predmétu klinické zkousky osobni vztah, ktery by mohl
vyvolat stfet zajmti nebo narusit klinickou zkousku

13. Kopii pojistné smlouvy a pojistného certifikatu o uzavreni pojisténi s udajem o nazvu a sidle pojistovny,
Cisle pojistky, u€elu a rozsahu pojisténi, sjednané financni ¢astky, doby platnosti pojisténi.

Klinicka zkouska zdravotnického prostiedku, ktery neni opatfen oznacenim CE nebo pouzit k uréenému ucelu
mize byt provedena na subjektu hodnoceni, jestlize bylo zadavatelem klinické zkousky sjednano pojisténi
povinnosti k nahradé ujmy zpisobené v souvislosti s provadénim klinické zkousky, pti¢emz pojistné plnéni se
musi vztahovat na celou dobu provadéni klinické zkousky a v celém rozsahu odpovédnosti zadavatele, rozsah
pojisténi musi odpovidat rizikiim spojenym s provadénou klinickou zkouskou.

Nutnost pojisténi klinické zkousky zdravotnického prostredku, ktery je opatfen znackou CE a pouzit k uréenému
ucelu se posuzuje individualné, zejména s ohledem na intervenéni charakter klinické zkousky (vysetfovaci nebo
lécebné postupy, odbéry krve ¢i kontrolni nadvstévy navic mimo standardné poskytnutou lécebnou péci apod.).

14. Plan klinické zkousky (protokol)

Planem klinické zkousky se rozumi dokument, ktery obsahuje podrobné informace o divodech, cilech, koncepci,
metodice, monitorovani, provadéni, uchovavani zdznami a metod¢ analyzy klinické zkousky.

Plan klinické zkousky musi byt vypracovan v souladu s Pfilohou XV. Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745.

15. Souhrn planu klinické zkousky v ¢eském jazyce

Souhrn planu klinické zkousky zahrnujeinformace ohledné cile nebo cilt klinické zkousky, poctu a pohlavi
subjektn, kritérii vybéru subjektd, koncepce zkousky, naptiklad zda se jedna o kontrolovanou nebo randomizaéni
studii, planovanych dat zahajeni a dokonceni klinické zkousky.

16. Soubor informaci pro zkousejiciho (pfirucka zkousejiciho)

Soubor informaci pro zkousejiciho obsahuje klinické a neklinické informace o prostiedku, ktery je predmétem
klinické zkousky, jez jsou pro zkousku relevantni a v dobé predlozeni zadosti dostupné.

Soubor informaci pro zkousejiciho musi byt vypracovan v souladu s Ptilohou XV. Natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

17. Informovany souhlas

Informovany souhlas s uc€asti na klinické zkousSce (dale jen ,,informovany souhlas) jako pisemné dobrovolné a
prokazatelné vyjadieni viile osoby, ktera se ma stat subjektem hodnoceni, poptipade€ jeho zdkonného zastupce ¢i
opatrovnika, podrobit se klinické zkousce, stvrzené podpisem subjektu hodnoceni, poptipade jeho zdkonného
zastupce €i opatrovnika. Soucasti informovaného souhlasu je pisemné pouceni subjektu hodnoceni, které musi
byt srozumitelné a v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobie rozumi; toto pouceni musi obsahovat zejména

a) informace o povaze, cilech, pfinosech, dopadech, rizicich a obtizich spojenych s klinickou zkouskou



b)

¢)
d)

g)

h)

i)

predpokladanou dobu trvani klinické zkousky a piedpokladanou dobu tucasti subjektu hodnoceni na klinické
zkousce

identifikaci a popis zkouseného zdravotnického prostredku
seznam zdravotnich vykont, které budou na subjektu hodnoceni provadény

informaci o pfipadnych alternativnich moznostech 1écby, véetné naslednych opatfenich, pokud subjekt
v klinické zkousce nepokracuje

informaci o zpracovani ziskanych osobnich daji subjektu hodnoceni, véetné informace o zabezpeceni
davérnosti s tim, Ze tyto udaje mohou byt pfistupné osobam, které s nimi nebyly seznameny v prub&hu
klinické zkousky, a jen s jeho piedchozim souhlasem

Tato informace (informovany souhlas) je vypracovana v souladu s pozadavky nafizeni GDPR a ptfedlozena
jako samostatny dokument. Soucasné s timto dokumentem ptedlozi zadavatel prohldSeni, ze poskytnuti
osobnich tdajt (pfedavani do jinych stati) bude plné v souladu s pozadavky nafizeni na ochranu osobnich
udajt GDPR, Ze eticka komise posuzuje pouze srozumitelnost dokumentu a negarantuje dodrzeni
pozadavki nafizeni.

informaci o pravu subjektu hodnoceni kdykoli odstoupit od klinické zkousky, aniz by tim dosel jakékoli
Ujmy a aniz by byl povinen poskytnout jakékoli odtivodnéni, pravu na informaci o zpisobu vystoupeni
z klinické zkousky a o zdravotnich rizicich tohoto vystoupeni

informaci o pravu na poskytnuti ndhrady §kody v pfipadé ujmy na zdravi nebo smrti subjektu hodnoceni
v disledku ucasti na klinické zkousce
udaj o celounijnim jedine¢ném identifikaénim Cisle klinické zkousky

informaci o dostupnosti a terminu dostupnosti vysledki klinické zkousky v elektronickém systému
tykajiciho se klinickych zkousek

Obecné metodické poznamky k informacim pro pacienta a informovanému souhlasu:

Pro zpracovani informovaného souhlasu a informaci pro pacienta 1ze s vyhodou vyuzit pfimétené Pokyn
KLH 22: Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni — informovaného souhlasu vydaného Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv pro oblast klinického hodnoceni 1é¢iv.

- Rozsah textu zakladnich informaci pro dospélé subjekty hodnoceni a pro zakonné zastupce/opatrovniky
je stanoven na maximalné 8 stran (ve specifickych ptipadech lze akceptovat az 10 stran), a to pii pouZiti
standardni velikosti pisma (napf. Times New Roman 12, Arial 11 apod.) a pfehledného ¢lenéni textu do
kapitol a odstavci. V ptipadée 1é¢ebnych i vékovych skupin se snizenou schopnosti ¢ist a vnimat (blize
viz nize) by mél byt rozsah textu kratsi a velikost pisma vetsi.

- Text informaci musi byt srozumitelny a v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobfe rozumi, nemél by
obsahovat cizi vyrazy, odborné terminy, zkratky bez vysvétleni a komplikované definice. V piipadé
zkratek je uved’te na zacatku textu, tzn. po prvnim uvedeni vyrazu v textu — napf. magneticka rezonance
(dale jen ,,MR). Text by mél byt napsan v pratelském a citlivém toénu, je doporué¢eno vyhnout se
termindm ,,musite®, ,,nesmite*, ,.trpite* a podobné. Dirazné se doporucuje provést jazykovou korekci
koneéného textu k opravé gramatickych a textovych chyb.

- Stranky musi byt ¢islovany (napf. ,,1/6“ nebo ,,1 (celkem 6)* apod.) a kazda strana by méla byt
oznacena prislusnym cislem verze, datem vydani a identifikaci klinické zkousky (¢islo protokolu nebo
EudraCT cislo).

- Dodrzovat terminologii dle ¢eské legislativy (napt. ndzvy ,.eticka komise®, ,,Statni ustav pro kontrolu
1€¢iv*, ,,zahrani¢ni kontrolni urady*, ,,klinickd zkouska zdravotnického prostredku‘)

-V zacatku textu je vhodné pacienta/zdravého dobrovolnika oslovit
- Upozornéni, ze klinicka zkouska je vyzkumnou ¢innosti

V tvodu textu by mélo byt uvedeno, ze klinicka zkouska je vyzkumnou ¢innosti, a Ze je subjektu
hodnoceni ucast v klinické zkousce nabidnuta. Uvede se, Ze se pacient ¢i zdravy dobrovolnik mize o
ucasti poradit se svymi blizkymi a dokument informaci si k prostudovani vzit s sebou domi, nez se o



ucasti v klinické zkouSce rozhodne. Zmini se, kdo je zadavatelem klinické zkousky, a v piipad¢, ze
zadavatel je komerc¢ni subjekt, uvede se, ze zkousSejici 1ékat je za tuto praci odménén. Je vhodné zminit
pocet subjektti hodnoceni v CR i celosvetove.

Lécebné a diagnostické postupy a upozornéni na pravdépodobnost nahodného zatazeni do jednotlivych
skupin lisicich se 1é¢ebnym nebo diagnostickym postupem

Uvede se srozumitelnym zptisobem pravdépodobnost zatazeni do jednotlivych skupin, a to i
pravdépodobnost piipadného zatazeni do placebové vétve (napf-. ,,s pravdépodobnosti 1:3 obdrzite
placebo®, nebo ,,mate 25% pravdépodobnost, ze obdrzite placebo®, nebo ,,1 ze 4 pacienti obdrzi
placebo® apod.). Z textu musi byt pacientovi zejmé, ze mize byt zafazen do placebové vétve.

Postupy a vykony v prubéhu klinické zkousky

Uvede se rozpis jednotlivych vySetieni nebo 1é¢by, nejlépe formou piehledné tabulky s vysvétlenim
jednotlivych typt vySetieni nebo 1é¢by. Z textu musi byt zfejma Cetnost i doba trvani navstév, dale
pripadné odlisnosti od bézné praxe. Zmini se predpokladané mnozstvi celkové odebrané krve v ml
(nepouzivat pfirovnani mnozstvi odebrané krve ke 1zickam, 1zicim a podobn¢) v pribéhu klinické
zkousky.

Pokud budou provedena invazivni a naro¢na 1é¢ba nebo vysetfeni, u téch se uvede i mira nepohodli,

v

hodnoceni od zkousejiciho.
Odpovédnosti subjektu hodnoceni

V dokumentu se uvede, ze pokud subjekt hodnoceni s Gcasti v klinické zkouSce souhlasi, zavazuje se
dodrzovat pokyny zkousejiciho a studijniho tymu a pokyny uvedené v dokumentu informaci.

Zduraznéni téch prvku klinické zkousky, které maji povahu vyzkumu

Zmini se odli$nosti 1écby i vySetieni od bézné klinické praxe, tj. zpravidla vice navstév u 1ékare, vice
lécebnych nebo diagnostickych postupt, které jsou provadény pro ucely klinické zkousky.

Ptedvidatelna rizika ¢i nepfijemnosti pro subjekt hodnoceni

Uvede se vycet vedlejSich ¢inkt 1é€by nebo vySetieni, a to pokud mozno piehledné (je mozné formou
tabulky), srozumitelng, v textu neni vhodné pouzivat odborné vyrazy. Pokud se jim nelze vyhnout, je
tieba je vysvétlit. Uvadéjte pouze vycet realnych rizik.

Neuvadi se vedlejsi ucinky u 1é¢by nebo vysetieni, které jsou pacientovi jiz znamy (napf. pacient
podstupuje zakladni 1é¢bu nebo vySetieni jiz pfed vstupem do klinické zkousky).

Vzhledem k tomu, Ze subjekt hodnoceni vétSinou nezna strukturu klinickych zkousek, nemél by byt v
dokumentu vyskyt neptiznivych udalosti rozdé€len na ty, které se vyskytly v pfedchozich klinickych
zkouskach u zdravych dobrovolnikil a na ty, které se vyskytly v ptredchozich klinickych zkouskach u

pacientl. Neni také vhodné zminovat podrobné vysledky vyzkumu na zvitatech, lze vSak struén¢ uvést
souvislost téchto dat s moznym vyskytem neptiznivych udalosti u ¢lovéka.

Text by mél obsahovat informaci, Ze v ptipadé vyskytu vedlejsich G¢inkli nebo neptiznivych udalosti
by mél subjekt hodnoceni kontaktovat zkousejiciho l€kare.

V dokumentu se uvedou rizika 1é¢by pro plod nebo kojené dité.

Ocekavané pfinosy; subjekt hodnoceni se uvédomi i v pripadech, Ze zadny klinicky ptinos pro n¢ho
neni ocekavan

V dokumentu se zmini mozné ptinosy ucasti subjektu hodnoceni v klinické zkousce. Je vhodné zminit,
7e stav pacienta se muze béhem klinické zkousky také zhorsit.

Alternativni 1écebné postupy, pokud se pacient klinické zkouSky neucastni

V dokumentu musi byt zminéno, jaké jsou moznosti 1€cby nebo diagnostiky pacienta v bézné klinické
praxi, pokud se klinické zkousSky neti€astni.

Lécba a podminky odskodnéni v pfipadé ijmy na zdravi vzniklé v souvislosti s Gcasti v klinické
zkousce



V ¢astech vénovanych pojisténi a pravu na nadhradu Skody pro pfipad ujmy na zdravi vzniklé subjektu
hodnoceni v souvislosti s jeho tcasti v klinické zkouSce uvést, Ze zadavatel uzaviel pojisténi klinické
zkousky podle platnych zakonti Ceské republiky.

Musi byt uvedeno, ze se ma subjekt hodnoceni v piipadé Gjmy na zdravi v disledku ucasti v klinické
zkousce obratit na zkousejiciho 1ékate, ze mu bude zajisténa a uhrazena odpovidajici 1ékatska péce, a ze
ma pravo na odskodnéni v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy. Neni mozné uvadét, ze thrada této
lékatské péce bude jen v rozsahu, v némz tyto naklady nejsou pokryty zdravotnim pojisténim pacienta,
apod.

Neni dostate¢né uvadét pouze sdéleni, ze bude subjekt hodnoceni odskodnén v souladu s legislativou
CR. V dokumentu se nefesi vztah mezi zdravotnickym zatizenim, zadavatelem a pojistovnou.

Kapitola musi byt zpracovana stru¢né, neni vhodné pouzivat slozité pravnické formulace, kterym
subjekt hodnoceni nerozumi.

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

Ptedpokladané vydaje subjektu hodnoceni v souvislosti s jeho ucasti v klinickém zkouSce

V dokumentu se fesi proplaceni vydaju subjektu hodnoceni za u¢ast v klinické zkousce, jedna se o
odpovidajici nahradu vydaju pfedevsim za cestovné, stravné, uslou mzdu, popiipadé o odpovidajici
kompenzaci za ¢asovou naro¢nost vySetieni, navstév u Iékare, za nepohodli u bolestivych vysetfeni
nebo 1é¢by (napt. biopsie) a za pfipadnou hospitalizaci. Podrobné informace o zptisobu proplaceni
nahrad vydaji obdrzi subjekt hodnoceni od zkousejiciho 1ékatre. Vyse kompenzace musi byt adekvatni,
ma byt uvedena v textu konkrétng, bud’ pausalni ¢astkou, ¢i oproti predlozeni uétenek zkousejicimu,
nebo pfesnymi pravidly pro jeji stanoveni.

Ugast subjektu hodnoceni je dobrovolna
V informacich se uvede, ze subjekt hodnoceni mtize Gcast v klinickém zkousce svobodné odmitnout a
pritom tim vztah s 1ékafem a 1écba pacienta nebudou ovlivnény. Je nezbytné, aby bylo uvedeno, ze

subjekt hodnoceni mize kdykoliv z klinické zkousky odstoupit, a to i bez udani divodt, bez
negativniho dopadu a ztraty vyhod, na néZ ma jinak narok.

Ptimy piistup k ptivodni klinické dokumentaci a uchovavani zaznamu o subjektech hodnoceni
(samostatny dokument v souladu s pozadavky nafizeni GDPR)

V dokumentu se uvede, ze monitofi, auditofi, zastupci etické komise a povéreni pracovnici 1ékovych
agentur maji pfimy pfistup ke zdrojové dokumentaci. Bude zachovana divérnost informaci o subjektech
hodnoceni, a to v souladu s pravnimi predpisy. Je Zadouci pouzit nasledujici text:

“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 zdkonem ¢. 110/2019 Sb.,
o zpracovani osobnich udaji. Vas vyslovny souhlas se zpracovanim téchto udaji by mél byt udélen po
sdéleni, pro jaky Gcel zpracovani a k jakym osobnim udajiim je souhlas davan, jakému spravci a na jaké
obdobi. Poskytnuti osobnich daji je nezbytné pro ucast v klinické zkousce. Po ukonceni klinické
zkousky, nebo po ukonceni Vasi ucasti v klinické zkousce zustavaji tidaje spravetim, aby nebyla
narusena validita dat ziskanych v klinické zkousSce a to po dobu nezbytnou k dosazeni ucelu klinické
zkousky. Do Vasich osobnich zdznamu ve zdravotnické dokumentaci ma pfistup pouze zkousejici 1ékar
a povéteni zastupci zadavatele (napf. monitor a auditofi), osoby povéfené narodnimi kontrolnimi tfady
statt (v CR Statni astav pro kontrolu 1é¢iv - SUKL) a etické komise, tzn. osoby povéiené dohledem nad
prabéhem klinické zkousky. Tyto osoby jsou vazany povinnou ml¢enlivosti. VSechny tdaje a odebrané
vzorky ziskané v klinické zkousce budou odeslany zadavateli pouze v kédované podobé. Udaje
umoznujici zjistit Vasi totoznost tak neopusti pracovisté zkousejiciho Iékare. Do Vasi zdravotnické
dokumentace a dokumentace ke klinické zkousce tykajici se Vasi osoby mate pravo nahlédnout a

v pfipadé nesouhlasu se zpracovanim svych tidajii, napt. z dtivodu jejich nepfesnosti, miZete na spravcei
pozadovat napravu stavu.*

Tato informace vcetné jejiho rozsahu je pro ucely tohoto dokumentu zcela dostate¢na pro piipady, kdy
jsou piedavany osobni tidaje do zemi EU.

Kontakty na rodinu a ptatele nesmi byt od subjektu hodnoceni vyzadovéany pausalné, pouze v ptipade,
ze je to pozadavek dany protokolem, a ze s tim pacient/zdravy dobrovolnik souhlasi. Kontaktovat
subjekt hodnoceni smi pouze tym zkousejiciho centra.



Neuvadi se odkazy na americkou legislativu, ktera neni pro subjekt hodnoceni relevantni, vyjimecné
v pfipadé, Ze je uvedena, pozadujeme uvést na prvnim misté odkaz na legislativu CR/EU.

Ptedéavani osobnich udajti do tretich zemi se fidi relevantni legislativou a pfipadn¢ dalsimi dokumenty,
jako je napt. EU-US Privacy Shield. Pro tyto piipady lze pouzit upravené znéni souhlasu subjektu
informaci:

,Informace o Vasi osobé&, které jsou zasilany zadavateli, mohou byt pfedavany do dalsich zemi véetné
USA a Japonska, kde nemuseji platit tak p¥isné zakony na ochranu osobnich tdaji jako v Ceské
republice; avsak zadavatel ma povinnost na uzemi téchto zemi zajistit adekvatni aroven ochrany
osobnich 1daji jako na uzemi EU.*

Jsou-li provadény odbéry biologického materialu, uvést, k jakému vyzkumu bude vzorek pouzit, misto,
kde bude odebrany vzorek zpracovavan, zpiisob anonymizace nebo zakdédovani vzorku, dobu uchovani
vzorku a pokud se zvazuje uziti vzorku v budoucnu, pak uvést, k jakému tcelu bude pouzit a jak dlouho
bude skladovan.

Pokud bude vzorek urceny pro geneticky vyzkum uchovan na dobu neurc¢itou, musi byt po ukonceni
studie provedena tzv. totalni anonymizace vzorku, tj. Zddné osoba jiz nebude mit technickou moznost
ptifadit vzorek konkrétnimu subjektu hodnoceni. Pokud bude vzorek uchovan na dobu ur¢itou, musi byt
provedena anonymizace kédem (pseudonymizace), ktery 1ze v nutném piipadé odslepit, a po stanovené
dobé uchovani musi byt vzorek znicen. O zpisobu, misté a dob€ uchovani vzorku musi byt pacient
informovan. Za evidenci kodu je zodpovédny zkousejici.

Souhlas subjektu hodnoceni s tim, ze bude ihned informovan, pokud se vyskytne informace, ktera by
mohla mit vyznam pro rozhodnuti subjektu hodnoceni pokracovat v ucasti v klinické zkousce

Uvede se kontakt na zkousejiciho Iékaie nebo 1ékate uréeného zadavatelem.

Ohledné etickych aspektl a prav subjektti hodnoceni v klinické zkousSce se miize subjekt hodnoceni
obratit na etickou komisi.

Ptedvidatelné okolnosti a divody, pro které miize byt ucast subjektu hodnoceni v klinické zkousce
ukoncena

Zmini se dané moznosti, piedevsim diivody bezpe¢nostni ¢i nedodrzovani studijnich postupt subjektem
hodnoceni apod.

Musi byt uvedeno, ze podpisem tohoto informovaného souhlasu se subjekt hodnoceni nevzdava
zadného ze svych zakonnych prav.

Musi byt uvedeno, ze o ucasti subjektu hodnoceni v klinické zkousce bude informovéan jeho prakticky
1ékaf

Datum, jméno a podpis ucastnika klinické zkousky (popt. ve specifickych ptipadech podpis jeho
zakonného zastupce/opatrovnika/svédka), v opodstatnénych pripadech ucastnik uvede i ¢as podpisu.

Datum, jméno a podpis zkousejiciho. Misto zkousejiciho nelze uvadét ,,podpis osoby, ktera ziskala
souhlas“. V Ceskeé republice musi vzdy souhlas pacienta/dobrovolnika s ucasti v klinické zkousce ziskat
zkousejici 1ékar.

Po podpisu ucastnika hodnoceni i zkousejiciho obdrzi subjekt hodnoceni stejnopis dokumentu (ne
kopii).

Informace pro pacienty se snizenou schopnosti vnimat obsah dokumentu

Je nezbytné, aby rozsah dokumentu reflektoval schopnost pacienta v daném zdravotnim i psychickém
stavu bez problému informace precist a vnimat. Specificky pfistup a zkraceny rozsah informaci musi
byt pouzit u pacientii s psychiatrickym onemocnénim, u pacient s demenci, u seniord, u pacientt s
bolestivymi stavy a obecné u pacientd v akutnim a zadvazné zhor$eném stavu (napf. infarkt myokardu,
akutni faze srde¢niho selhani, cévni mozkova ptihoda apod.). U posledné zminované skupiny pacientil
je nutné predlozit dvé verze: 1. zkracenou verzi, ktera bude obsahovat zakladni informace a bude
pacientovi pfedloZena v jeho zhorSeném klinickém stavu a 2. zakladni verzi, ktera bude pacientovi
predloZena po stabilizaci jeho klinického stavu (souhlas s pokracovanim v klinické zkousce).

Informace pro subjekty hodnoceni ohledné ucasti v podstudii

Podstudie musi byt popséna v protokolu. Pokud je pro subjekty hodnoceni ucast v podstudii volitelna
nezavisle na hlavni ¢asti klinické zkousky, predklada se separatni dokument informaci pro subjekty



hodnoceni/informovaného souhlasu. Dokument vysvétli okolnosti podstudie, miru vySetfeni, 1é¢by ¢i
dalsich postupt, které jsou nad ramec hlavni ¢asti klinické zkouSky. Subjektu hodnoceni je nabidnuta
ucast. V dokumentu neni nutné opakovat sdéleni z hlavnich informaci, uvedou se jen ty informace,
které se lisi. Je vSak vhodné uvést, ze veskeré informace z hlavniho dokumentu zGstavaji i nadale v
platnosti.

Musi byt uvedeno, ze i kdyz subjekt hodnoceni odmitne ucast v podstudii, miize se i nadale ucastnit
hlavni ¢asti klinické zkousky. Souhlas s ti€asti v podstudii vyjadii subjekt hodnoceni podpisem
informovaného souhlasu.

Cast dokumentace (navrhy), tykajici se smluv, povéfeni a prohlaseni (bod 9. az 10.), Ize pred predlozenim, resp.
vypracovanim, konzultovat s Oddélenim klinickych studii FNUSA-ICRC.

Odbornou ¢ast dokumentace (bod 14. az 17.) Ize pted ptedlozenim, resp. vypracovanim, konzultovat s ¢lenem
Etické komise FNUSA doporu¢enym piedsedou Etické komise FNUSA k posuzovani zadosti o souhlas
k provedenti klinické zkousky zdravotnického prostiedku.

Na piislusné zasedani Etické komise FNUSA je ptedsedou Etické komise FNUSA pfizvan zkousejici nebo jim
povéteny zastupce, ktery Etické komisi FNUSA referuje o klinické zkouSce a zodpovi dotazy.

Eticka komise FNUSA vyslovi pisemny souhlas nebo nesouhlas s provadénim klinické zkousky do 60 dnd ode
dne doruceni zadosti. Do této doby se nezapocitava doba od vyzadani dal$ich dokumenti a dopliujicich
informaci, které jsou k posouzeni danych skute¢nosti nezbytné do doby jejich doruceni Etické komisi FNUSA.

Legislativa a predpisy

Podminky klinickych zkousek zdravotnickych prostfedkti upravuje zejména

- Zéakon €. 89/2021/ Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakont (zadkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdé&jsich predpist

- Zakon ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Text s vyznamem pro EHP.)

- Zékon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajt
- Zékon ¢. 277/2009 Sb., o pojistovnictvi

- CSN EN ISO 14155. Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkii pro humdnni ucely - Spravna klinicka
praxe. Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi, 2020.

Kontrolu dodrzovani podminek klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkid u povéfenych poskytovateld
zdravotni péce provadi Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv. Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, jako organ statni spravy,
poskytuje také metodické pokyny a doporuceni pro provadeéni klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkt
(www.sukl.cz).
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