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1. Slozeni EK a postup pfi projednavani zadosti k udéleni souhlasu s provadénim klinického zkouseni
zdravotnického prostfedku (dale jen KZ) je ddno zdkonem ¢&. 268/2015 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich. Multicentrickou klinickou zkouskou se rozumi klinickd zkouska provadéna podle
jednoho planu klinické zkousky na vice odbornych pracovistich vice zkousejicimi.

2. Etickda komise vyslovuje pisemny souhlas s provedenim klinické zkousky zdravotnického
prostfedku a vykonava dohled nad jejim pribéhem z hlediska bezpecnosti a zachovavani prav
subjektl hodnoceni. Za tim Ucelem zejména hodnoti odbornou zpuUsobilost zkousejicich, véetné
hlavniho zkousejiciho, vhodnost zvolenych postupt a skupin subjektl hodnoceni, a to nezavisle
na zadavateli klinické zkousky a zkousejicim. EK vyddva svij souhlas pfipadné své vyjadreni s
pfipominkami do 60 dnl po obdrzeni dokumentace od zadavatele. Tato |hlGta muizZe byt
prodlouZena aZz do vyporadani pfipominek.

3. Zadavatel oznamuje EK zdmér o provedeni klinické zkousky a predklada k projednani tyto
dokumenty:

(1) pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a poskytovatelem zdravotnich
sluzeb, u néhoz se ma klinicka zkouska provadét,

(2) pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a zkousSejicim, v pripadé
multicentrické klinické zkousky také mezi zadavatelem klinické zkousky a hlavnim
zkousejicim, vymezujici zejména jejich odpovédnost a mlcenlivost,

(3) pfirucka zkousejiciho,

(4) plan klinické zkousky,

(5) informovany souhlas podle § 18,

(6) doklad o sjednani pojisténi celého priabéhu klinické zkousky pro pfipad skody, Ujmy na
zdravi nebo smrti,

(7) prohlaseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast Iécivou
latku nebo derivat z lidské krve nebo plazmy,

(8) prohlaseni, zda je zdravotnicky prostfedek z hlediska minimalizace rizika prenosu nakazy
TSE na clovéka vyroben s pouzitim tkani zviteciho plvodu,

(9) prohlaseni, ze pfislusny zdravotnicky prostifedek spliuje zadkladni pozadavky stanovené
pro zdravotnické prostfedky pfi posuzovani shody podle jinych pravnich predpist
upravujicich technické pozadavky na vyrobky, s vyjimkou hledisek, ktera jsou predmétem
klinickych zkousek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla ucinéna predbézna opatreni k
ochrané zdravi a bezpecnosti uZivatele a pacienta,
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(10)podklady, které dokladaji odbornou zpUlsobilost zkousejicich a zdravotnického pracovisté

kde bude KZ probihat (strukturovany profesni Zivotopis zkousejiciho a spolu zkousejicich,
u lékar v zaméstnaneckém poméru souhlas prednosty pracovisté, u soukromé pracujicich
lékaF kopii licence CLK a kopii Rozhodnuti o registraci NZZ u pFisluného krajského
Uradu podle z4k.¢.160/1992 Sb.),

4. EK hodnoti dodrzeni podminek pro provadeéni klinické zkousky, zda:

[1]
(2]

(3]
[4]

(5]

(6]

(7]

pracovisté je k provedeni zpUsobilé,
predvidatelnd rizika a obtize neprevaZuji ocekdvany pfinos pro subjekt hodnoceni,
popfipadé pro ochranu verejného zdravi,
zdravotnicti pracovnici, ktefi provadéji klinickou zkousku, maji odpovidajici odbornou a
specializovanou zpUsobilost ke spInéni svych Ukoll v pribéhu klinické zkousky,
pokud je subjektem hodnoceni osoba mladsi 18 let véku, mlzZe byt klinickd zkouska
provedena pouze tehdy, jestlize podle soucasnych poznatk( lékarské védy
a. je uréenym Uucelem zkouSeného zdravotnického prostfedku prevence proti
zavaznému onemocnéni, stanoveni diagndzy nebo zlepseni vazného zdravotniho
stavu téchto subjektl hodnoceni a
b. klinickd zkouska by u subjektu hodnoceni starSiho 18 let véku nepfinesla
uspokojivé vysledky.
Pokud je subjektem hodnoceni téhotna nebo kojici Zena, mlze byt klinicka zkouska
provedena pouze tehdy, jestlize podle soucasnych poznatk( |ékarské védy
a. je uréenym Uucelem zkousSeného zdravotnického prostiedku prevence proti
zavaznému onemocnéni, stanoveni diagndzy nebo zlepseni vdzného zdravotniho
stavu téhotnych nebo kojicich Zen anebo dosud nenarozenych déti,
b. provedeni klinické zkousky je spojeno pro dosud nenarozené nebo kojené dité
pouze s nepatrnym rizikem a
c. existuje odlivodnény predpoklad, Ze uspokojivych vysledkd klinické zkousky lze
dosadhnout
d. pouze v pfipadé ucasti téhotné nebo kojici Zeny.
Pokud je subjektem hodnoceni osoba, jejiz svépravnost byla omezena, mlze byt klinicka
a. zkouska provedena pouze tehdy, jestlize podle soucasnych poznatkd |ékarské
védy
b. je uréenym ucelem zkouSeného zdravotnického prostfedku prevence proti
zavaznému onemocnéni, stanoveni diagndzy nebo zlepseni vdiného zdravotniho
stavu osob se stejnym onemocnénim ¢i zdravotnim postizenim,
c. klinickd zkouska by u subjektd s jinou diagnézou ¢i subjektl s plnou svépravnosti
neprinesla uspokojivé vysledky a
d. provedeni klinické zkousky je spojeno pro osobu s danym zdravotnim stavem
pouze s nepatrnym rizikem.
Subjektem hodnoceni nesmi byt, neni-li ddle stanoveno jinak, osoba ve vykonu vazby,
trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci detence nebo umisténa v jinych zatizenich na
zdkladé rozhodnuti soudu nebo osoba, které jsou poskytovany zdravotni sluzby bez
jejiho souhlasu.
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(8]

[9]

Byla-li zahajena klinickda zkouska na osobé, kterd v pribéhu testovani bude vzata do
vazby, nastoupi vykon trestu odnéti svobody nebo vykon zabezpecovaci detence, musi
byt tato osoba z klinické zkousky neprodlené vyloucena. To neplati, jestlize by
ukoncenim klinické zkousky bylo ohroZeno zdravi subjektu hodnoceni. V takovém
pfipadé umozni Vézeriska sluzba Ceské republiky poskytovateli zdravotnich sluzeb, u
kterého si zadavatel klinické zkousky objednal jeji provedeni, klinickou zkousku dokoncit,
k ¢emuz poskytne potfebnou soucinnost.

PFi provadeéni klinické zkousky musi byt pouzité postupy primérené povaze zkouseného
zdravotnického prostredku. PFi vyskytu nepredvidanych nebo zvysenych rizik pro subjekt
hodnoceni musi byt provadéni klinické zkousky okamzité preruseno, a nelze-li rizika
odstranit, pak musi byt klinicka zkouska ukonéena.

[10] Doba provadéni klinické zkousky a cetnost pozorovani musi odpovidat charakteru

zkouseného zdravotnického prostredku, jeho uréenému ucelu, deklarované bezpecnosti,
vhodnosti a Ucinnosti tak, aby byla zarucena platnost odbornych zavérl a nebyl
nadbytecné zatézovan subjekt hodnoceni

[11] Bylo zadavatelem klinické zkousky uzavieno pojisténi pro ptipad Skody, Ujmy na zdravi

nebo smrti, pficemz pojistné plnéni se musi vztahovat na celou dobu provadéni klinické
zkousky, a to i na pripad, kdy nebude mozné prokdazat zavinéni konkrétni osoby; rozsah
pojisténi musi odpovidat riziklim spojenym s provadénou klinickou zkouskou.

5. Informovany souhlas

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

Informovanym souhlasem s Ucasti na klinické zkousce (dale jen , informovany souhlas®)
se rozumi dobrovolné a prokazatelné vyjadreni vile osoby, ktera se ma stat subjektem
hodnoceni, poptipadé jeho zdkonného zastupce ¢i opatrovnika, podrobit se klinické
zkousce, stvrzené podpisem subjektu hodnoceni, popfipadé jeho zakonného zastupce Ci
opatrovnika.
Informovany souhlas musi byt udélen v pisemné formé pred zahajenim klinické zkousky,
neni-li dale stanoveno jinak. V pfipadé, Ze je informovany souhlas odvolan v pribéhu
klinické zkousky, musi byt subjekt hodnoceni z klinické zkousky vyrazen.
Osoba, kterad se ma stat subjektem hodnoceni, musi byt zkousejicim néleZité poucena o
podminkach, za kterych bude klinickd zkouska provadéna, jakoz i o rizicich, které z
podrobeni se klinické zkousce, jakoZ i z pfipadného vystoupeni z klinické zkousky, pro
subjekt hodnoceni vyplyvaji.
V pfipadé, Ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro setrvani subjektu hodnoceni v
probihajici klinické zkousce, musi byt subjekt hodnoceni zkousSejicim o téchto
skutecnostech neprodlené poucen. O této skutecnosti se sepiSe dopliujici informovany
souhlas, popfipadé odvoldni informovaného souhlasu.
Pouceni podle odstavclli 3 a 4 musi byt podano pisemné, srozumitelné a v jazyce,
kterému subjekt hodnoceni rozumi. Pouceni je soucdsti informovaného souhlasu a musi
obsahovat

a.informace o klinické zkousce véetné vymezeni jejiho cile,

b.pfedpokladanou dobu trvani klinické zkousky a predpokladanou dobu ucasti

subjektu hodnoceni na klinické zkousce,

c.identifikaci a popis zkouseného zdravotnického prostredku,

d.seznam zdravotnich vykon, které budou na subjektu hodnoceni provadény,

e.informace o mozném prinosu klinické zkousky pro subjekt hodnoceni,
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10.
11.

f. informace o predvidatelnych rizicich a moZnych obtizZich spojenych s podrobenim
se klinické zkousce,
g.informace o jinych moznostech Iécby nebo diagnostiky,
h.informace o zpracovani ziskanych osobnich Udaji subjektu hodnoceni, véetné
informace o zabezpeceni jejich dGvérnosti,
i. prdva a povinnosti subjektu hodnoceni, véetné
- prava kdykoli vystoupit z klinické zkousky a prava na informaci o
zpUsobu vystoupeni z klinické zkousky a o zdravotnich rizicich tohoto
vystoupeni a
- prava na poskytnuti ndhrady Skody v pfipadé Ujmy na zdravi nebo smrti
subjektu hodnoceni v disledku ucasti na klinické zkousce.

(6) Je-li to mozné, zjistuje se nazor nezletilé osoby, ktera neni plné svépravna, k mozné
Ucasti na klinické zkousce. Pokud je to pfimérené rozumové a volni vyspélosti této
nezletilé osoby odpovidajici jejimu véku, mGze udélit informovany souhlas tato osoba.
Zkousejici o zjiSténém nazoru nebo o udéleni informovaného souhlasu nezletilou osobou
bez zbytecného odkladu informuje jejiho zakonného zastupce. Do zdravotnické
dokumentace vedené o nezletilé osobé se zaznamena zjistény ndzor této osoby nebo
dlvod, pro ktery nemohl byt tento zjistén.

(7) Je-li subjektem hodnoceni osoba s omezenou svépravnosti, pouZije se odstavec 6
obdobné s tim, Ze se nezohlednuje jeji vék a o zjisténém ndzoru a o udéleni
informovaného souhlasu touto osobou se informuje opatrovnik.

(8) Pokud neni subjekt hodnoceni s ohledem na svij zdravotni stav schopen udélit
informovany souhlas pfed zahdjenim klinické zkousky, ktera sméfuje k jeho primému
prospéchu, poskytne pisemny souhlas poté, kdy bude seznamen s povahou, vyznamem,
dopady a riziky klinické zkousky. V takovém pripadé je podminkou zafazeni subjektu
hodnoceni do klinické zkousky provedeni zaznamu o této skutecnosti do zdravotnické
dokumentace vedené o pacientovi, ktery podepiSe zkousejici a svédek.

Pokud je tfeba zménit podminky klinické zkousky schvdlené etickou komisi, pozada zadavatel

klinické zkousky pfislusnou etickou komisi o pisemny souhlas se zménami podminek klinické

zkousky, pficemz predloZi etické komisi navrh na zmény v dokumentaci klinické zkousky.

Eticka komise odvola pisemné svij souhlas s provadénim klinické zkousky, jestlize

a. se vyskytnou nové skutecnosti negativné ovliviiujici bezpecnost subjektd hodnoceni v
pfipadé, Ze tyto skutecnosti nelze ihned odstranit, nebo

b. zadavatel klinické zkousky, zkousejici nebo hlavni zkousejici porusi zavaznym zplsobem své
zakladni povinnosti stanovené v § 19 a 20.

Poskytovatel zdravotnich sluZzeb po dobu nejméné 15 let ode dne zruseni etické komise, kterou

ztidil, uchovava zapisy z jednani etické komise, zpravy a korespondenci tykajici se klinickych

zkousek, seznam ¢lenu etické komise, véetné uvedeni jejich odborné kvalifikace, a vSsechny jeho

aktualizace.

Pokud v pfipadé zruseni etické komise v pribéhu klinické zkousky jeji ¢innost neprevezme jina

etickd komise, souhlas etické komise s provadénim dané klinické zkousky pozbyva platnosti

okamZzikem zruseni etické komise.

K jednani o klinické zkousce je pfizvan jeji fesitel, neni vsak pfitomen rozhodovani.

Administrativni zpracovani dokumentace a jeji vedeni (evidence apod.) se fidi stejnymi pravidly

jako pfi klinickém hodnoceni IéCiv (viz SOP ¢. 3 a 5.).
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