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UVODNIi USTANOVENI

Ugel

Ugelem tohoto pracovniho postupu je popis bezpeénostnich zaruk pro zajisténi radné
informovanosti subjektd klinickych hodnoceni ¢asné faze a jejich ochrany pred vznikem
ujmy v ramci Fakultni nemocnice Olomouc.

Zavaznost

Pracovni postup je zavazny pro vSechny zaméstnance Oddéleni védy a vyzkumu a lékaie
Onkologické kliniky Fakultni nemocnice Olomouc v pozici hlavnich zkouSejicich
a zkouSejicich / spoluzkou$ejicich klinickych hodnoceni fazi |1, studijni sestry
a koordinatory.
Sprava normy

Sprava normy se Fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

EK Eticka komise

FF Fyziologické funkce

FIH Klinické hodnoceni first-in human
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
HLP Hodnoceny IéCivy pfipravek
ISF Investigator Site File

KH Klinické hodnoceni

NIS Nemocni¢ni informacni systém
NLP Naméstek 1éEebné péce

oG Odborny garant

ON Organizacni norma

ONK Onkologicka klinika

OvaVv Oddéleni védy a vyzkumu

PP Pracovni postup

SUKL Statni Ustav pro kontrolu 1&&iv
Definice

Tato ON nestanovuje nové definice.

Odborné funkce

Tato ON nezavadi nové odborné funkce.
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VLASTNI TEXT

Uvod

Pod KH ¢asnych fazi jsou ve FNOL fazena KH, u kterych dochazi k prvnimu podani
hodnoceného |é€ivého pfipravku (FIH) nebo kdy byl hodnoceny IéCivy pfipravek (HLP)
podan pouze omezenému poctu lidskych subjektl. Zpravidla se jedna o klinicka hodnoceni
faze la, Ib, I/ll, pripadné i faze Il, je-li o nich takto rozhodnuto v ramci start-up pfipravy
daného KH.

Cilem tohoto PP je zajiSténi bezpec€nosti subjektu hodnoceni, kterému je v ramci KH
podavan HLP, o jehoz nezadoucich uc€incich je znamo pouze omezené mnozstvi informaci.
Soucasné je cilem popsat postupy vuci pacientlim a jejich informovani ohledné KH.

Subjekt KH

Subjektem hodnoceni, tedy osobou, ktera se zcela dobrovolné uc€astni klinického
hodnoceni, je pacient FNOL, ktery byl seznamen s pribéhem KH a fadné podepsal
informovany souhlas. Subjektem pro KH C€asnych fazi je pacient, ktery byl v souladu
s Protokolem zafazen do KH a ktery splfiuje Protokolem stanovena vstupni a vyfazovaci
kritéria. Tato zahrnuji jeho zdravotni stav minuly, sou€asny, laboratorni vysledky a dalSi
dulezita data. Subjekt je povinen fidit se pokyny zkouSejiciho / spoluzkousejiciho lékare,
dostavovat se na predem naplanované vizity, pfipadné vést zaznamy o uzivani lékd,
vyplfiovat dotazniky &i deniky, jsou-li sou€asti dokumentace.

Vlastni zafazeni jednotlivych pacientl do KH musi byt vzdy podloZzeno podepsanym
souhlasem dané osoby, ktera tim stvrzuje, Ze byla informovana o pribéhu KH, jeho ucelu,
0 moznych rizicich léCby, o povinnostech s uCasti spojenych a o dalSich pozadavcich
daného hodnoceni.

Ugast ve studii je bezplatna.

Informovany souhlas

Pro zajisténi ochrany pacienta a prevenci vzniku ujmy je subjektu pfedkladan formulafr
Informovaného souhlasu, ktery zkouS$ejicimu / spoluzkouSejicimu Iékafi poskytuje
zadavatel. Pouzivana je pouze aktualni verze informovaného souhlasu, schvaleny
ze strany SUKL a EK FNOL.

Pfed podpisem informovaného souhlasu je pozadovano, aby se subjekt seznamil
s dokumentem ,Informace pro pacienta“, kde jsou jasné popsany jeho povinnosti
a odpovédnost v prabéhu klinického hodnoceni, stejné tak i mozné nezadouci Uc€inky
a rizika spojena s ucasti v ném. Kazdy subjekt ma pravo na informace od zkousSejiciho /
spoluzkousejiciho &i jiného &lena studijniho tymu tykajici se ¢ehokoliv, co jej v souvislosti
s klinickym hodnocenim zajima. Rovnéz ma moznost kdykoli svij souhlas s ucCasti
v klinickém hodnoceni odvolat. Soucasti informovaného souhlasu jsou kontaktni Udaje
na hlavniho zkou$ejiciho v pracovni dobu a kontaktni Udaje na uréenou osobu mimo
pracovni dobu. Pacient je pouen, Ze v pfipadé nenadalé udalosti, nové vzniklych
zdravotnich komplikaci &i jakychkoliv potizi, které by mohly souviset s podavanym HLP,
at neprodlené kontaktuje zdravotnické pracoviste.

Procedura podpisu informovaného souhlasu zacina informativni schlizkou, na kterou
se kazdy dostavi v dohodnutém terminu. Zde povéieny lékaF vysvétli, pro€ se klinické
hodnoceni provadi a jak bude probihat, o jaky Iék se jedna, pfipadné zodpovi dotazy.
Nasledné mlze kazdy, kdo se rozhodl pro U¢ast v klinickém hodnoceni, prejit individualné
ke zminénému lékafi a dokument podepsat.
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Zajisténi bezpecnosti subjektu

Klinickou studii na konkrétnim pracovisti sleduji monitofi, které zadavatel studie vysila

na pravidelné kontrolni navstévy, aby kazda klinicka studie probihala pfesné podle danych

pravidel. VesSkeré informace k bezpeCnosti jsou obsaZeny rovnéz v Informovaném

souhlasu.

Nastroje k zajidténi bezpec€nosti:

a) dodrzovani protokolu studie

b) zajisténi podpisu Informovaného souhlasu a pouceni pacienta

c) kontrola etickymi komisemi

d) kontrola Statniho ustavu pro kontrolu I&Civ, pfipadné dalSich organl statni spravy

e) povinné pojisténi ucastnikl klinickych studii pro pfipad vzniku Gjmy vyZadované
platnymi pravnimi pfedpisy

f)  dodrzovani principli Spravné klinické praxe a platné legislativy

Vlastni priibéh a realizace klinického hodnoceni

Schéma navstév vramci KH je pfedem definovano protokolem studie a je soucasti
informovaného souhlasu. Pacient v ramci navstévy na centru absolvuje procedury uréené
protokolem studie, je rovnéz informovan o terminu dalSi vizity, pfiemz termin je vzdy
obsazen ve zpravé, ktera je pacientovi vydavana s sebou domd.

Po podpisu Informovaného souhlasu se pacient dostavi na vstupni vySetfeni (zpravidla 1-2
tydny pfed zahajenim podani HLP). Vstupni vySetfeni obsahuje bé&zZnou Iékafskou
prohlidku, je zméfena vaha, vySka, jsou zaznamenany hodnoty vitalnich funkci uréené
protokolem studie a jsou provedeny odbéry krve, moCi a EKG zaznam. P¥i splnéni
vstupnich pozadavkl nutnych k zafazeni do studie je pacient objednan k aplikaci prvni
davky HLP. Pokud pacient nevyhovuje v jakémkoli parametru vstupniho vySetfeni, nemuize
byt do studie zafazen.

Osetiovatelska péce o pacienta zafazeného do KH

Standardni oSetfovatelsky postup péfe o pacienta zafazeného do KH je uveden
v SOP-L015-SPE-ONK-001 OSetfovatelska péCe o pacienta pfi podani terapie klinického
hodnoceni faze la, Ib. na Onkologické Klinice.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Tato ON nestanovuje zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

Dals$i odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vysSi urovné

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 o klinickych hodnocenich
humannich IéCivych pfipravku

Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech, v platném znéni

Vyhlaska ¢&. 463/2021 Sb., o blizSich podminkach provadéni klinickych hodnoceni
humannich IéCivych pfipravku, v platném znéni
Guideline for Good Clinical Practice E6(R2)
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Dokumenty FNOL

Rd-004-21 Provozni Fad Onkologické kliniky, Pfiloha &. 1 Organizaéné — funkéni schéma
ONK

Sm-L004 Pobyt pacienta
Sm-G006 Pravidla pro provadéni klinickych hodnoceni
MP-G006-01 Standardizovany postup realizace klinickych hodnoceni ve FNOL

SOP-L015-SPE-ONK-001 OSetfovatelska péCe o pacienta pfi podani terapie klinického
hodnoceni faze la, Ib na Onkologické klinice

Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje zadné nové dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI

Uginnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 16. 4. 2025.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 1. vydani, verze 1.

OG je povinen 1x za dva roky provést revizi ON. Pokud to stav vyZaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, Ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.

Prilohy
Nejsou.
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