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SOP 06/20/EK

ZPUSOB POSUZOVANI STUDIE K VYDANI STANOVISKA

1. Stanovisko ke klinickému hodnoceni vydava eticka komise (dale jen ,,EK*) po projednani
na fadném nebo mimoiadném jednani EK, kterému je pfitomen zastupce zadavatelské firmy
(monitor), hlavni fesitel nebo jim povéfeny spoluiesitel klinického hodnoceni referujici o
vSech aspektech studie a ¢len EK povéfeny prostudovanim a posouzenim klinického
hodnoceni.

2. Clen EK povéfeny posouzenim klinického hodnoceni provede zapis obsahujici: nazev
studie, jméno posuzujiciho ¢lena EK, datum posouzeni, pfipominky a komentaie, vyjadieni
(doporuceni/ nedoporuceni) ke schvaleni, podpis. (Viz pfiloha P3 — Posudek klinického
hodnoceni/klinické zkousky).

3. Pii pripravé svého stanoviska postupuje multicentrickd EK podle § 53 odst. 7 zékona
¢.378/2007 Sh. (v ptipad¢ klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravki) a podle § 17
zakona ¢. 268/2014 Sh. (v pfipadé klinické zkousky zdravotnického prostiedku).

4. Pokud vydava stanovisko ke klinickému hodnoceni provadénému ve zdravotnickém
zatizeni, které nema mistni EK, vydava stanovisko i k § 53 odst. 7 pism. d) a f) zdkona
¢.378/2007 Shb.

5. Pii ptipravé stanoviska EK posuzuje:

a) opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho uspoiadani,
Obhajuje hlavni Fesitel nebo jim povereny spoluresitel (prip. monitor) v ramci jednani
EK, které posuzuje klinické hodnoceni).

b) zda je hodnoceni predpokladanych p¥inost a rizik prijatelné a zda jsou jeho
zavéry odivodnéné,
Predpokladany prinos a rizika jsou posuzovany a referovany povérenym clenem EK
(obvykle profesne vhodny clen EK ) a obhajovany hlavnim resitelem nebo jim
povérenym spoluresitelem v ramci jednani EK, které posuzuje klinické hodnoceni.

c) protokol a souhrn protokolu
Protokol je dokument, ktery popisuje cil, usporadani, metodiku, statistické rozvahy
a organizaci klinického hodnoceni. Je koncipovin minimdlné podle prilohy ¢. 1
vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.v platném znéni.
Zakladni udaje
1. nazev protokolu, identifikacni cislo, datum vydani
2. jméno a adresa zadavatele a monitora
3. osoby opravnené podepsat protokol a jeho dodatky jménem zadavatele
4. jméno, adresa a telefonni cislo kvalifikovaného poradce pro konsultace o zdr.
problémech
5. jména zkousejicich, kteri odpovidaji za provddeéni klin. hodnoceni, adresy
a telefonni cisla mist hodnoceni
jméno, adresa, telef. cislo zkouSejiciho ci lékare, ktery je zodpovédny za
lékarska rozhodnuti v misté provadeni klin. hodnoceni
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7. nazev a adresa testovacich zarizeni provadéjicich laboratorni zkousky a
ostatnich zdravotnickych ¢i technickych oddéleni zapojenych do klinického
hodnoceni

Dale protokol obsahuje: zakladni informace, cil klin. hodnoceni, plan klin. hodnoceni,
vybeér subjektit hodnoceni a jejich vyrazovani, lécbu subjektii hodnoceni, hodnoceni
ucinnosti, pouZitou statistiku, pristup ke zdrojové dokumentaci, zabezpeceni a Fizeni
jakosti, etické otazky, zachazeni sudaji a uchovavani zdznamui, financovani a
pojisteni, zasady publikacni ¢innosti.

Nalezitosti protokolu jsou posuzovany a referovany poverenym clenem EK (obvykie
profesné vhodny clen EK) a hlavnim resitelem nebo jim povérenym spoluresitelem v
ramci jednani EK, které posuzuje klinické hodnoceni.

vhodnost zkousejiciho a spolupracovniki (v piipadé stanoviska mistni EK)
Vhodnost zkousejictho a spolupracovniku posuzuje EK na podkladé Zivotopisu ci
jinych dokumentii potvrzujicich jeho kvalifikaci. Dalsi dopliujici informace miize
podat ¢len EK s osobni zkuSenosti s praci zkouSejiciho a jeho spolupracovnikii,
pripadné miize byt zkousejici pozvan na jednani EK k ustnimu pohovoru.

soubor informaci pro zkousejiciho

Soubor informaci je koncipovan minimalné podle prilohy ¢.4 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.
V platném znéni. Titulni strana obsahuje presné identifikacni udaje klin. hodnoceni,
dale soubor informaci obsahuje souhrn udaju obsahujici zakladni informace o
vlastnostech zkoumaného pripravku, popis fyzikalnich, chemickych a farmaceutickych
vlastnosti a sloZeni, informace o neklinickych studiich (preklin. farmakologie,
farmakokinetika a metanbolismus u zviret, toxikologie) a ucincich na clovéeka
(farmakokinetika a metabolismus léciva u clovéka, bezpecnost a ucinnost, zkusenosti
Z pouzivani léciva v praxi)

Nélezitosti souboru informaci jsou posuzoviny povérenym clenem EK (obvykle
profesné vhodny clen EK) a referovany poveérenym clenem EK a hlavnim resitelem
nebo jim povérenym spolureSitelem v ramci jednani EK, které posuzuje klinické
hodnoceni.

f) vhodnost zdravotnického zafizeni (v piipadé stanoviska mistni EK)

9)

Vhodnost zdravotnického zarizeni posuzuje EK na podklade dokumentii potvrzujicich
materialné technické predpoklady k provadeni klinického hodnoceni, pripadnée na
podklade zapisu z kontroly pracovisté (zdravotnického zarizeni) provedené
poverenymi ¢leny EK.

vhodnost a Uplnost pisemné informace pro subjekty hodnoceni

- vhodnost postupu, ktery ma byt uplatnén za ucelem ziskani informovaného souhlasu,
- oduvodneni vyzkumu na osobach neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem
ke specifickym omezenim stanovenym podle 8§ 52 odst. 2 az 5 zakona ¢. 378/2007 Sb.

Nalezitosti informovaného souhlasu — podle § 51 odst. 2 pism. h) zdk.¢. 378/2007 Sb.
a 82 wyhl ¢ 226/2008 Sb.)
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Informace pro pacienta (pouceni) musi obsahovat:

Noogk~wdE

8.
9.

10.
11.
12.
13.

14.

15.
16.

17.
18.

19.
20.

Shodu

upozorneni, ze klinické hodnoceni je vyzkumnou cinnostt,

cil vyzkumu

lécebné postupy a upozornéni na nahodné zarazeni do skupin lisicich se lécbou
vSechny lécebné postupy s durazem na invazivni

odpovédnost subjektu hodnoceni

zduraznéni prvkit vyzkumu v Klin. hodnoceni

predvidatelna rizika a neprijemnosti (zde se komise zaméruje také na otazku
gravidity a srozumitelného vysveétleni prevence gravidity)

ocekavané prinosy

alternativni lécebné postupy

lécba a podminky odskodnéni v pripadé ujmy

predpokl. vyse odmén subjektu hodnoceni

predpokladané vydaje subjektu hodnoceni

informace o dobrovolnosti, moznosti odmitnuti ucasti v Klin. hodnoceni a
predcasného ukonceni

souhlas s volnym pristupem ke zdrojové dokumentaci pro monitora, auditory,
etickou komisi, SUKL za vicelem kontroly pritbéhu klin. hodnoceni

zajisténi utajent totoznosti subjektu hodnoceni

zajisteni véasného informovani subj. hodnoceni o novych skutecnostech
dulezZitych pro rozhodnuti o prokracovani v klin. hodnoceni

informace o osobach, od kterych subj. hodnoceni miize ziskat dalsi informace
o klin. hodnoceni

predvidatelné okolnosti a ditvody, pro které miize byt ukoncena ucast
predpokladana doba trvani

priblizny pocet subjektu.

klinického hodnoceni s § 52 zak. ¢. 378/2007 Sb. posuzuje povéieny ¢len EK

(obvykle profesn¢ vhodny ¢len EK). Je referovana povéfenym ¢lenem EK a hlavnim
feSitelem nebo jim povéfenym spolufeSitelem v ramci jednani EK, které posuzuje
klinické hodnoceni. Musi byt tedy mimo jiné zajistény tyto predpoklady:

1.

3.

4.

pokud nelze piedpokladat preventivni nebo 1éCebny piinos se klinické
hodnoceni neprovadi na osobach s omezenou nebo zbavenou zpusobilosti k
pravnim tkontim; u osob jejichZ informovany souhlas nelze zajistit vzhledem
k zdravotnimu stavu; u osob které nejsou obéany CR; u 0sob mladsich 18 let; u
téhotnych a kojicich zen; u osob ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti
svobody nebo jimzZ je poskytovana zdravotni péce bez jejich souhlasu,

predpokladand rizika a obtize pro subj. hodnoceni jsou vyvazena
ptedpokladanymi ptinosy pro subj. hodnoceni i pro dalSi potencionalni
pacienty, subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny zéastupce mél moznost
porozumét ciltim, rizikim a obtizim klin. hodnoceni i podminkam za nichz ma
hodnoceni probihat,

jsou zajisténa prava subjektu hodnoceni na soukromi, ochranu tdaji, fyzickou
1 psychickou nedotknutelnost, byla pfed zahdjenim klin. hodnoceni uzaviena

potiebna pojisténi,

1ékatska péce a rozhodnuti musi byt poskytovana kvalifikovanym Iékatem.
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Pii posuzovani je kladen zvlastni duraz pfedevsim na klinicka hodnoceni konana na
nezletilych osobach. Na nezletilych osobach 1ze provadét klinické hodnoceni pouze
tehdy, pokud:

1.

byl ziskan informovany souhlas rodic¢ii, poptipad¢ jiného zdkonného zastupce;
tento souhlas musi vyjadfovat predpokladanou vili nezletilé osoby Ucastnit se
klinického hodnoceni, je-li to vzhledem k jejimu véku a popiipadé rozumovym
schopnostem mozné; Ize jej kdykoli odvolat, aniz by tim byla nezletilé osobé
zpusobena jma,

nezletila osoba obdrzela od zkouSejiciho nebo jim povéfené osoby, kterda ma
zkusSenosti s praci s nezletilymi osobami, informace o klinickém hodnoceni,
jeho rizicich a ptfinosech na urovni odpovidajici schopnosti porozuméni této
nezletilé osoby,

zkousSejici, pfipadné hlavni zkouSejici respektuje vyslovné pifani nezletilé
osoby, ktera je schopna utvofit si vlastni nazor a posoudit informace uvedené v
pismenu b), odmitnout ucast nebo kdykoli odstoupit od klinického hodnoceni,

neni poskytnuta zadna pobidka nebo finan¢ni ¢astka kromé kompenzace,

dané klinické hodnoceni ptinasi ptimy piinos vice pacientlim a pouze pokud je
takovyto vyzkum zésadné dilezity pro ovéfeni udaji ziskanych z klinickych
hodnoceni na osobach schopnych udélit informovany souhlas nebo udaji
ziskanych jinymi vyzkumnymi metodami; takovyto vyzkum by se m¢l
vztahovat piimo ke klinickému stavu, jimz nezletila osoba trpi, nebo by m¢l
byt takové povahy, ze jej 1ze provadét pouze na nezletilych osobach,

klinické hodnoceni je v souladu s ptislusSnymi pokyny Komise a agentury,

je navrzeno tak, aby se minimalizovala bolest, nepohodli, strach a veskera dalSi
predvidatelna rizika vztahujici se k danému onemocnéni a vyvoji subjektu
hodnoceni; préah rizika a stupen stresu musi byt vymezeny protokolem a trvale
sledovény,

protokol odsouhlasila eticka komise, kterd ma zkuSenosti v oblasti détského
1ékatstvi nebo ktera si pro klinické, etické a psychosocialni otazky z oblasti
détského lékarstvi vyzadala kvalifikované stanovisko.

Vyse uvedené se piiméfené vztahuje i na zletilé osoby pravné nezpusobilé k vydani
informovaného souhlasu ke klinickému hodnoceni. Jejich ucast na klinickém
hodnoceni je povolena jen pokud

1.

byl ziskan informovany souhlas jejich zakonného zastupce; tento souhlas musi
vyjadfovat predpoklddanou vili subjektu hodnoceni tucastnit se klinického
hodnoceni a mize byt kdykoli odvoladn, aniz by tim byla zplisobena subjektu
hodnoceni Gjma,
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2. osoba, kterd neni schopna udé€lit informovany souhlas, byla seznamena s
klinickym hodnocenim, jeho riziky a pfinosy na urovni odpovidajici jejim
schopnostem porozuméni,

3. zkousejici, ptipadn¢ hlavni zkousSejici, respektuje vyslovné piani subjektu
hodnoceni, ktery je schopen utvofit si vlastni nazor a vyhodnotit podané
informace, odmitnout u¢ast ¢i kdykoli odstoupit od klinického hodnoceni,

4. neni poskytnuta Zadnd pobidka ¢i finan¢ni ¢astka kromé kompenzace,

5. ma takovyto vyzkum zasadni vyznam pro ovéfeni udaji ziskanych z klinickych
hodnoceni na osobach zplisobilych udélit informovany souhlas nebo udajt
ziskanych jinymi vyzkumnymi metodami a vztahuje se ptimo ke klinickému
stavu, kterym je subjekt hodnoceni ohrozen na Zivoté nebo podstatné omezuje
jeho schopnosti,

6. je Kklinické hodnoceni navrzeno tak, aby se minimalizovala bolest, nepohodli,
strach a veskera dalsi predvidatelna rizika vztahujici se k danému onemocnéni
a vyvoji subjektu hodnoceni; prah rizika a stupefi stresu musi byt vymezeny
protokolem a trvale sledovany,

7. protokol odsouhlasila eticka komise, kterd ma zkuSenost s pfislusnou chorobou
a postizenou skupinou pacienti nebo po konzultaci klinické, etické a
psychosocialni problematiky v oblasti dane choroby a postizené skupiny
pacientil. Toto je mozno fesit pfizvanim ptislusného odbornika ke konsultaci.

V ptipad¢ akutnich situaci, kdy neni mozné pfedem ziskat souhlas subjektu, se
Zadéa souhlas zakonného zastupce. Pokud neni stanoven a nebo neni dostupny, je
mozné zatadit pacienta, jen pokud je tento postup popsan v protokolu a EK s nim
vyslovné souhlasi. EK si v téchto pfipadech mlze vyminit vyjadieni ke kazdému
zafazenému subjektu.

h) zajisténi odSkodnéni nebo pojisténi pro piipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi

v dasledku klinického hodnoceni

Nalezitosti zajisteni odskodnéni nebo pojisteni pro pripadskody vzniklé na zdravi ci
smrti jsou posuzovany poverenym clenem EK (obycejné profesné vhodny clen EK) a
referovany povérenym clenem EK a hlavnim 7eSitelem nebo jim poverenym
spoluresitelem v ramci jednani EK, které posuzuje klinické hodnoceni. Pokud je
zajisteno pojistéeni jen do konce kalendarniho roku, vyminuje si EK pisemnou
informaci o vcéasném prodlouzeni tohoto pojisténi po dobu probihajiciho klin.
hodnoceni

vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzavirena pro zkousejiciho a zadavatele
Ndlezitosti pojisteni odpovédnosti za Skodu jsou posuzovany poverenym clenem EK
(obycejné profesné vhodny clen EK) a referovany povérenym clenem EK a hlavnim

resitelem nebo jim poverenym spolureSitelem v ramci jednani EK, které posuzuje
klinické hodnoceni.

6/7



)

K)

SOP 06/20/EK

Pokud je zajisténo pojisteni jen do konce kalendarniho roku, vyminuje si EK pisemnou
informaci o véasném prodlouzeni tohoto pojisténi po dobu probihajiciho klinického
hodnoceni.
Zadavatel predklada certifikat o pojisteni a/nebo pojistnou smlouvu a pojistné
podminky.

vySi a pripadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkouSejicim a subjektiim
hodnoceni a relevantni aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem
a mistem hodnoceni

NaleZitosti zajisteni odmen ¢i kompenzace zkousejicim a subjektiim hodnoceni
a aspekty vsech dohod jsou posuzovany poveérenym clenem EK a referoviny
poverenym clenem EK a hlavnim resitelem nebo jim poverenym spoluresitelem
v ramci jednani EK, které posuzuje klinické hodnoceni.

zpusob nabéru subjekti hodnoceni

Vhodny zpiisob nabéru subjektii klinického hodnoceni a vybéru zkousejictho
a spolupracovnikii podle zdkona ¢. 378/2007 Sb.

6. V ptipadé, Ze EK ma pfipominku, jejiz vyfeSeni podminuje schvaleni studie, pak staci
zménu zaslat a po schvaleni opraveného dokumentu bude souhlasné stanovisko vystaveno na
zakladé souhlasu jednoho z posuzovateld studie nebo piedsedy komise, formalni zmény mutize
odsouhlasit vedouci sekretariatu.
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