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l ® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni

Clanek 28 — Obecna pravidla

KH lze provadét pouze tehdy, pokud jsou splnény vsechny tyto
podminky:
a) ocekavané prinosy pro subjekty hodnoceni odivodnuiji
predvidatelna rizika a obtize

— adodrzovani této podminky je trvale sledovano

b) subjekty hodnoceni nebo jejich zakonné ustanoveny
zastupce byli patricné informovani a udélili informovany
souhlas

c) zajiSténa prdva subjektl na fyzickou a psychickou
nedotknutelnost osobnosti, na soukromi a na ochranu
udajti

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015



l ® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni

Clanek 28 — Obecna pravidla

d) subjektu hodnoceni musi ucast v KH pulsobit minimalni
bolest, nepohodli, strach

e) za lékarskou péci v KH zodpovida radné kvalifikovany
lékar

f) kontakt, na ktery se v pripadé potireby muze subjekt
hodnoceni obratit s zadosti o dalsi informace

g) subjekty hodnoceni nesmi byt vystaveny natlaku s cilem
dosahnout jejich ucasti na klinickém hodnoceni
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l ® . SO KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni .

Clanek 29 — Informovany souhlas

¢ Informovany souhlas ma pisemnou formu

¢ Je opatien datem
*» Je podepsan osobou, ktera vede pohovor a subjektem
hodnoceni

neni-li subjekt hodnoceni
schopen udélit IS

e IS podepise jeho zakonné ustanoveny zastupce

e muze byt souhlas udélen a vhodnymi
pokud subjekt hodnoceni alternativnimi prostfedky (napft. audio, video)

neni schopen psat zaznamenan za pritomnosti alespon
neni schopen psat 1 nestranného svédka
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l ® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni

Clanek 29 — Informovany souhlas

+*»* Subjekt hodnoceni nebo jeho zakonné ustanoveny
zastupce obdrzi kopii dokumentu (lépe stejnopis -
v anglickém originale textu slovo ,,copy” muze
znamenat oboji)

+*»* Subjekt hodnoceni nebo jeho zakonné ustanoveny
zastupce musi mit dostatek casu na to, aby své
rozhodnuti o ucasti v klinickém hodnoceni zvazil
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l ® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni

Clanek 29 — Informovany souhlas

Informace musi:
a) umoznit subjektu hodnoceni porozumeét:

povaze, cillim, pfinostim, dopadim, rizikiim a obtiZzim spojenym s KH

ravim subjektu a zarukam jeho ochrany - zejména pravu odmitnout ucast
a pravu kdykoliv z KH odstoupit (i bez odGivodnéni)

‘ podminkam KH, vcetné predpokladané doby trvani ucasti

pripadnym jinym mozZnostem léchy
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l ® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni .

Clanek 29 — Informovany souhlas

Informace musi:

b) byt komplexni, struéné, jasné, relevantni a srozumitelné
laikovi

c) byt poskytnuty béhem pohovoru se clenem zkousejiciho
tymu

— ktery je v souladu s pravnimi predpisy daného statu radné
kvalifikovan

d) obsahovat informace o platném systému nahrady Skody

e) zahrnovat:
e (cislo hodnoceni EU

* informace o dostupnosti vysledkt KH
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l ® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni

Clanek 29 — Informovany souhlas

¢ Pfi pohovoru je nutné vénovat zvlastni pozornost
potrebam

» konkrétnich populaci pacientt

* jednotlivych subjektli hodnoceni

*** Pfi pohovoru je tireba ovéfit, zda subjekt hodnoceni
informacim porozumél

¢ Subjekt hodnoceni je informovan o tom, Ze v databazi EU
bude zverejnéno shrnuti vysledkl KH — v€etné shrnuti
srozumitelného i pro laiky
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® . SO KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni o

Clanek 29 — Informovany souhlas

Vnitrostatnimi pravnimi predpisy muize byt vyzadovano, ze:

Informace pro
nezpUlsobilou
osobu

Informace pro
nezletilého

podepise nezletily
podepise — pokud je
nezpUsobila osoba schopen udélit
souhlas

vzdy podepise
zakonné

ustanoveny
zastupce
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® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni .

Clanek 30 — Informovany souhlas v pfipadé
klastrovych KH

** Klastrova KH - jejich metody vyZaduji spiSe vybér skupin
subjektl hodnoceni nez jednotlivych subjektt

¢ Pokud ma byt KH provedeno vylucné v 1 clenském staté,
muze dany clensky stat umoznit, aby byl IS ziskan
zjednodusenym postupem

¢ Informace jsou poskytnuty v souladu s tim, co bylo
stanoveno v protokolu, pred zarazenim subjektu do KH

* objasnuji, Ze SH muze odmitnout ucast v KH nebo z néj kdykoliv
odstoupit
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l o . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektti hodnoceni

b4

Clanek 30 - IS v pripadeée klastrovych KH

** IS lze ziskat pfi spInéni vSech téchto podminek:

zjednoduseny postup ziskani IS neni v rozporu s pravnimi predpisy
v dotceném clenském state

metodika vyZaduje, aby v ramci KH byly podany rtizné hodnocené lécivé

pripravky skupinam jednotlivych subjektli hodnoceni, a nikoliv

jednotlivym subjektim

jedna se o nizkointervencni KH a hodnocené IéCivé pripravky jsou

pouzivany v souladu s podminkami registrace

nedochazi k zadnym jinym intervencim, nez je standardni lécba J
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® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni .

Clanek 31 — KH na nezplsobilych subjektech

*»* V pfipadé nezptisobilych subjektii hodnoceni, Ize KH
provadét pouze za téchto podminek:

a) byl ziskan informovany souhlas jejich zakonné ustanoveného
zastupce

b) zplsob poskytnuti informaci odpovida jejich schopnosti
porozumeét jim

c) zkousejici respektuje jejich vyslovné prani ohledné ucasti

d) nejsou poskytovany zadné:

* pobidky ci
e financéni podnéty

kromé nahrady vydaju
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® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni y

Clanek 31 — KH na nezplsobilych subjektech

+»» Dalsi podminky provadéni KH na nezpusobilych
subjektech:

e) udaje nelze ziskat z KH na osobach zpusobilych udélit IS

f) KH se vztahuje primo k pacientovu zdravotnimu stavu

g) na zakladé védecky podlozenych divodt lze predpokladat,
ze ucast v KH bude:

— bude mit pro nezpusobily subjekt primy prinos

— pro danou populaci bude KH znamenat urcity prinos,
pokud se KH vztahuje primo k zivot ohrozujicimu Ci
invalidizujicimu zdravotnimu stavu
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® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni y

Clanek 32 — Klinicka hodnoceni na nezletilych

¢ Podminky provddéni KH na nezletilych:

a) byl ziskan IS zakonné ustanoveného zastupce

b) informace sdéluje nezletilym zkousejici, ktery je vyskolen pro
praci s détmi

c) pohovor je veden primérené jejich véku a dusevni vyspélosti

d) zkousejici respektuje vyslovné prani nezletilého

e) subjektu ani jeho zakonné ustanovenému zastupci nejsou
poskytovany zadné:
 pobidky Ci
* financni podnety,
kromé nahrady vydajti
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® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni .

N4

Clanek 32 - Klinicka hodnoceni na nezletilych

** Podminky provadéni KH na nezletilych:

e) KH se vztahuje primo k danému zdravotnimu stavu nezletilych
nebo

f) je takové povahy, zZe je lze provadét pouze u nezletilych osob

g) na zakladé védecky podlozenych divodu se ocekava, Ze Gcast
v KH bude:
* mit pro dité primy prinos, ktery prevazi nad souvisejicimi riziky a
zatézi

 mit urcity prinos pro danou détskou populaci

e ve srovnani se standardni lécbou bude uUcast v KH pro dite
predstavovat pouze minimalni riziko a zatéz
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® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni ;

Clanek 32 — Klinicka hodnoceni na nezletilych

¢ Nezletily se na postupu informovaného souhlasu podili
zpusobem primérenym

* jeho véku
* dusevni vyspélosti

*** Dojde-li v prtibéhu KH k tomu, Ze nezletily dosdhne
plnoletosti

* je nutné pred dalSim pokracovanim KH ziskat jeho
vyslovny informovany souhlas
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® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni N

Clanek 33 — KH na téhotnych Zenach nebo kojicich matkach
¢ Podminky provadéni KH na téhotnych Zenach nebo kojicich
matkach:
 KH muze mit pfimy prinos pro:

dPtEenou narozené
téhotnou T
Zenu M

e prinos prevazi nad souvisejicimi riziky a zatézi
nebo

*** Pokud toto KH nema tento pfimy pfinos, miuze byt provedeno
pouze v pripade, ze:
e srovnatelné KH nelze provadét na zendach, které nejsou téhotné nebo
nekoji
» vysledky by byly ku prospéchu jinym Zendam (¢i embryim, plodiim,
détem)

* KH predstavuje pro dotcené subjekty minimalni riziko a zatéz
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® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni )

Clanek 33 — KH na téhotnych zenach nebo
kojicich matkach

** V pripadé, Ze se vyzkum provadi na kojicich matkach,
dba se zejména na to, aby nedochazelo k negativhimu
vlivu na zdravi ditéte

+** Subjektu nejsou poskytovany zadné:

» pobidky Ci
e financni podnéty

kromé nahrady vydaju
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® . SO KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni .

Clanek 34 — Dopliikova vnitrostatni opatreni

% Clenské staty mohou zachovat dopliikova opatieni ohledné:

osob vykonavajicich povinnou vojenskou sluzbu

osob zbavenych svobody

osob, které se v dusledku soudniho rozhodnuti
nemohou ucastnit KH

osob pobyvajicich v zarizenich ustavni péce
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® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni N

Clanek 35 — KH v naléhavych situacich

** IS lze ziskat aZ po rozhodnuti o zafazeni subjektu do KH

¢ Splnény musi byt vSechny tyto podminky:

vzhledem k naléhavosti situace neni subjekt schopen poskytnout IS

je védecky odlivodnéné, Ze ucast v KH mlize mit pro subjekt
hodnoceni prfimy pfinos

v ramci terapeutického okna neni mozné ziskat IS od zakonné
ustaveného zastupce

O Ve

zkousejici si neni védom zadnych namitek vuci Gcasti v KH, jez by
subjekt v minulosti vyjadril

KH se vztahuje ke zdravotnimu stavu subjektu a lze provadét pouze
v naléhavych situacich

ve srovnani se standardni lécbou predstavuje KH pro subjekt
minimalni riziko a velmi malou zatéz
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® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni N

Clanek 35 — KH v naléhavych situacich

¢ Po intervenci musi byt ziskan IS v souladu s clankem 29, aby
bylo mozné pokracovat v ucasti subjektu v KH

*+* Informace musi byt poskytnuty dle téchto pozadavku:

nezpusobilé subjekt
P JEEY ostatni subjekty hodnoceni

a nezletili
e informovany souhlas * informovany souhlas ziska zkousejici
ziska zkousejici bez bez zbyteéného prodleni:

zbytecného prodleni od
zakonneé ustanoveného

zastupce

e od subjektu hodnoceni nebo
e od jeho zakonné ustanoveného

zastupce
e podle toho, co nastane drive
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® . SL,J KL Kapitola VI — Ochrana subjektd hodnoceni .

Clanek 35 — KH v naléhavych situacich

** V pripadé, kdy byl informovany souhlas ziskan od zakonné
ustanoveného zastupce

 ziska IS za ucelem pokracovani ucasti v KH od subjektu
hodnoceni, jakmile je schopen IS poskytnout

¢ Pokud subjekt hodnoceni nebo jeho zakonné ustanoveny
zastupce tento souhlas neposkytne

* bude informovan o pravu vznést namitku proti pouziti udaju
ziskanych na zaklade KH
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