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Informace pro pacienty/Informovany souhlas

< Pfipravujeme pokyn SUKL ohledné standardu
Informaci pro pacienty/Informovaného souhlasu

Zakladni pozadavky:
= Rozsah dokumentu, formulace, velikost pisma -
adekvatné prizpUsobit dané skupiné pacientu
« Stru€néji u specifickych skupin pacientu:

e psychiatricti pacienti, demence, seniori obecné,
pacienti s bolestivymi stavy, po operaci, po Urazu,
po infarktu, CMP apod.

Nepredkladat primy preklad y 4 angllckeho orlglnalu
ale jiz upravit dle pozadavki SUKL + spravné pouzivat
cestinu
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas

Informace pro déiské pacienty

- vékové skupiny:

° 7-11let: co nejstrucnéji - max. 2 strany, velké pismo, obrdzky
Do budoucna - pisemné Informace pro détské pacienty az
od 9ti let - prosime o Vés ndzor

* 12 - 14 let: max. 4 strany, jednoduché formulace

° 15-17 let: jiz mozno v rozsahu Informaci pro dospélé, obsahuiji
informace o antikoncepci

<+ Nutny stale podpis obou rodi¢u

Imény jsou v Zdkoné o zdravotnich sluzbach, v Zdkoné o lIécivech
povinnost ziskani souhlasu obou rodicu trva:

~Zakon o lécivech 378/2007 Sb., § 52, odst. (6) pism. a) byl ziskan
informovany souhlas rodi¢U, pripadné jiného zakonného zdstupce*
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas
=~ Pokud pacient v prubéhu studie dovrsi 18ti let

- musi znovu podepsat Informace pro pacienty, nyni jiz plnou verzi pro dospélé

Pokud jsou v KH pouze déti, pamatovat na to a piipravit si a nechat si SUKL
schvdlit i dospélou verzi, pokud muze SH v prUbéhu KH dovrsit 18ti let

Pracovni skupina pro ochranu Udaju pii Evropské komisi prijaté 11. Unora 2009

Stanovisko &. 2/2009 k ochrané osobnich Udaju déti, &ldnek 4

Pokud zpracovavadni Udajo tykajicich se ditéte zacalo se souhlasem jeho pravniho
zastupce, muze dotyéné dité po dosazeni plnoletosti tento souhlas odvolat. Pokud si
viak preje, aby zpracovavani pokracovalo i naddle, zda se, Ze subjekt Udaju musi
vdélit vyslovny souhlas, je-li nezbytny.

Pokud napriklad pravni zastupce udélil vyslovny souhlas se zarazenim svého ditéte
(subjektu Udaju) do klinické zkousky, pak po dosazeni pravni zpUsobilosti musi
spravce zaqjistit, aby mél naddle platny zdklad pro zpracovavani osobnich Udaju
subjektu Udaju.

Musi zejména zvazit ziskani vyslovného souhlasu samotného subjektu 0daji s dalsim
pokracovanim zkousky, jelikozZ jsou zpracovavany citlivé ddaje. S ohledem na tuto
zdlezZitost je nutno mit na paméti, Ze prava na ochranu 0daji ndlezi ditéti, nikoli jeho
pravnim zastupcOm, kiefi je pouze vykonavaiji.
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas

Informace pro opatrovniky (v psychiatrickych studii)
* mozno v plném rozsahu, vysvétlit roli opatrovnika

= Nabidka Ucasti v tvodu dokumentu
¢ ,,Nabizime Vam uUcast v klinickém hodnoceni*
=~ Uvést, ze se jedna se o vyzkumnou c¢innost

= Je-li mozné, doporucujeme uvadét, ze pacient si muze
vzit informace s sebou domu a prodiskutovat UCast ve
studii se svymi blizkymi
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas

= Pouziti placeba v klinickém hodnoceni
e Uvést definici placeba

* Hned na zacdatku dokumentu musi byt pacientovi jasné,
Ze muze byt zafazen do placebové vétve, nelze definovat tak,

ze pacient bude dostavat novy zkouseny |ek a nekteri jini
pacienti muzZou dostat placebo

* Uvddét pravdépodobnost zarazeni do skupin a vycet
|é¢ebnych skupin, napr.:

* Pravdépodobnost zarazeni do placebové skupiny 1:2
» V tomto klinickém hodnoceni budete zarazen do jedné ze tfi moZnych skupin:

o poddvani XXX v ddvce 2 mg denné, nebo
o poddvani schvaleného léku YYY v ddvce 400 mg denné, nebo

o poddavani PLACEBA (pripravek bez Zadné uUcinné latky)
= Nerozepisovat podrobné popis navstév
* Lépe uvést struénou a prehlednou tabulkou a popsat jen zasadni
vysetreni
%, SUKL



[7]

Informace pro pacienty/Informovany souhlas

Antikoncepce
» Vzdy jedna vysoce spolehlivd + jedna doplnkova

» V oduvodnénych pripadech Ize 2-bariérova se spermicidem

e Pokud dolozeno, ze neni pripravek teratogenni

e Pokud by pouziti hormondlni antikoncepce znamenalo
riziko interakci nebo by interferovalo se zdravotnim
stavem pacientky

» antikoncepci je i sexudlni abstinence

e Zminit v IP/IS u vékové skupiny 15 - 17 let (pod 15 let neni
Moznd zminka o antikoncepci v IP/IS)

* Informace o antikoncepci déti 15— 17 let musi byt i ve verzi
Informaci pro zakonné zdstupce

« U studii fdze IV - registrované pripravky, kde pripravek dle
SPC neni konfraindikovan v teéhotenstvi — antikoncepce byt
nemusi
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas

F g

Nezadouci Ucinky:

= Vycet prehledné, srozumitelné, nepouzivat odborné
vyrazy

= Snaha o strucnost, nelze na nekolik stran, mozno
v tabulce

= Nezminovat vysledky vyzkumu na zviratech - pacient
vetSinou nema pojem o souvislosti teéchto dat s moznym
vyskytem NU u Clovéka

= Nerozdélovat vyskyt NU u zdravych dobrovolnikt a
v pacientU v ramci predchozich probéhlych KH - pacient
neznd strukturu klinickych hodnoceni, nema to pro néj
vyznam + je to neprehledné
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas

= Nepouvzivat ,Alternativni lécba“, Iépe definovat
jako ,Jiné moznosti lécby*

= Nezminovat informace tykajici se USA a

amerického regulac¢niho Uradu FDA (napt. stav
registrace pripravku)

* Neni pro pacienta nijak urcujici, uvest jen fo, co se tyka
EMA, SUKL a dalsSich evropskych regulacnich Uradu

= Pokud zminovana americkd databaze KH
(http://clinicaltrials.gov), nutno zminit | evropsky
registr a databdzi SUKL
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas

Administrativni informace v zavéru

dokumentu (odmény, davérmost, kompenzace za Gjmu,
pojisténi apod.)

= Strucnel

=~ Neuvdadét pravnické definice, kterym laik
nerozumi

= Neresit v dokumentu pravni zdlezitosti mezi
zkousejicim, sponzorem a pojisfovnou

= Sdéleni o tom, Ze sponzor zamysli poskytnout
informace 3. strané - nelze!
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas
Odmény a ndhrady vydaju

= Odména: pokud je, musi byt uvedena v IP/IS — v€etné vyse
odmeny

« odména nesmi byt poskythuta zranitelnym subjektiim

Kompenzace: Ize formou poukdzek, ndhrada musi byt
adekvatni (cestovné, stravné, Casova naroCnost navstéyv)

— ndhrady pacient resi se zkousejicim (nikoliv s monitorem
apod.)

[ V4

Oboji posuzuji EK

Q

Nepouzivat pro nazev odstavce ,, Budu muset za ucast v KH
néco platit?“ — misto toho napr. ,,Uhrady v KH*

Doporucujeme uvadeét, ze zkousejici je za vedeni studie
placen zadavatelem

Q
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas
Pojisténi a Ujma na zdravi

~ Informace o pojisténi KH — podle platné legislativy
CR

=~ V pripadé Ujmy na zdravi v dusledku Ocasti
v klinickém hodnoceni bude pacientovi zqjisténa a

uhrazena adekvatni lékarskd pécée - musi byt toto

uvedeno, nestaci jen termin ,,bude odskodnén v souladu
s legislativou CR")

= Neuvadét: ,,Platba za Gjmu bude hrazena
nad ramec pojisténi pacienta*

= V pripadé Ujmy na zdravi se pacient obrati
na zkousejiciho (ne primo na pojisfovnu)
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas

=~ Body v Informovaném souhlasu vz jen velmi
strucne

* neopakovatrozsahle to, co si uz pacient precetl
v hlavnich informacich

Podpisy v Informovaném souhlasu
=~ Musi byt podpis subjektu hodnoceni a podpis
ZKOUSEJICIHO

* Misto zkousejiciho nelze uvadét ,,podpis OSOBY,
co ZISKALA SOUHLAS"

e V souladu s Vyhlaskou o spravné klinické praxi
§ 7, odst. 2

=~ Podpis subjektu nelze ziskat tak, Ze mu budou
Informace/Informovany souhlas zaslany postou
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas

Informovanost praktického Iékare o Ucasti
pacienta v KH

= Konsenzus mezi MEKy a SUKL:

= kompromis mezi pozadavkem prilohy €. 2 vyhlasky
226/2008 Sb. a zdkonem 372/2011 o zdravotnich sluzbdch
(§45 prava a povinnosti poskytovatele - odst. 2)

"Poskytovatel je povinen predat zpravu o poskytovanych
zdravotnich sluzbach reglstruuumu poskytovateli v oboru
vseobecné praktické Iékarstvi anebo v oboru praktické Iékarstvi
pro déti a dorost...,,

Vzhledem ke skuteénosti, Ze v ramci KH se rovnéz poskytuji
zdravotni sluzby, pak je sdéleni o Ucasti subjektu ve studii spInénim
této povinnosti Iékare

% z MEK neakceptuje pouze VFN

%, SUKL



[15]

Informace pro pacienty/Informovany souhlas

Ziskdani informace o zdravotnim stavu pacienta
od praktického Iékare

=~ Vyzaduje-li zadavatel doplnujici informace o pacientové
zdravotnim stavu

* Nutno ziskat vyslovny (pisemny) souhlas od pacienta

Ziskani informace ze zdravotnické dokumentace
zemreleho pacientaq, ktery se drive ucastnil KH

Pouze v prlpade zZe pacient jeste za svého Zivota urcil osobu, ktera si toto
muzZe vyzadcﬂ Nemusi to byt pouze osoba blizkd, ale musi to byt fyzmka
osoba (ne pravnickd). Muze to byt tedy i zadavatel, pokud se jedna

o fyzickou osobu. Pokud je zadavatelem osoba pravnickad, ten mize z
okruhu osob, které ho zastupuiji, uréit onu fyzickou osobu. Jinak Iékar neni
oprdavnén informace zadavateli podat.

Nelze vyuzﬂ institutu drive vysloveni pranl pacienta ve smyslu Ustcmovenl
§ 36 zakona €. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbdach, takova prani sméruji
pouze k souhlasu ¢i nesouhlasu s poskytnutim zdravotnich sluzeb.
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas

Nové predkladané verze IP/IS v prubéhu KH

= Predklddat také nové verze Informaci s vyznac¢enymi
zmenami oproti predchozi verzi

= Kazda nova verze Informaci musi mit dalsi posloupné cislo
verze + nove datum

= Pri sestavovdni novych rewdovanych verzi IP/IS neni mozné
ignorovat a zrusit predchozi zmény, které byly pfi schvalovani
studie SUKLem vyzadovany.

Veskeré zmény pozadované pii inicialnim podani studie
musi byt automaticky promitnuty do vsech dalsich verzi!

\" prlpade Ze je jiz do studie ukonc¢en ndbor novych
pacientu, pozadujeme predkladat ke schvaleni pouze
Dodatky k Informac:|m pro pacienty, kde budou uvedeny
pouze zménéné informace.

Q)
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas
Souhlas pacienta s doplnkovym vyzkumem

= Pokud se jednd o doplnkovy vyzkum, ktery neabsolvuji vSichni
pacienti, je nutné predkladat separatni IP/IS

* neopakovat informace ze zakladnich Informaci

* nutno téz nabidnout UCast
» podstudie se Ucastnit mUzete i nemusite, moznost UCasti v hlavni
studii foto neovlivni
*  podpisem pacient ztvrzuje UCast
e zaskrtavaci boxy ,,souhlasim/nesouhlasim s Ucasti
* podpis pacienta pfimo ke zvolené varianté + datum
* nelze zaskrtnout jednu z mozZnosti a pod to podpis
 pokud se pacient ale v pripadé nesouhlasu nechce podepsat,
nelze ho nutit

= Uchovavani vzorku pro budouci vyzkum - vzdy volitelna
procedura (ij. nutne separatni Informace)
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Informace pro pacienty/Informovany souhlas

Informace ohledné ,cvicného vysetfreni*
(kalibraci pristroje) napr. MRI

< Toto vy§eﬁenl’ se porovc'ldl' nezavisle na studii,
netyka se subjekiu zarazovanych do KH

= Tato procedura musi byt separdtné domluvena
s pracovistem - souhlas vedeni zdravotnickeho
zarizeni (a Eticke komise?)

= Uhrada a pojisténi v rdmci KH se na ni nevztahuje

=~ Informace pro subjekty UCastnici se této
procedury SUKL neschvaluje
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