KLH-17 ZkouSejici
Platnost od: 1. 1. 2000

Obsahem pokynu je pieklad textu kapitoly 4 ze Smérnice spravné klinické praxe vydané 1.5.1996 Mezinarodni
konferenci pro harmonizaci (Smérnice ICH E6), ktera stanovi povinnosti a prava zkousSejiciho v klinickém hodnoceni.
Text smérnice je prelozen a porovnan se sou¢asnymi platnymi pravnimi pfedpisy (zakon ¢. 79/1997 Sb. o 1éCivech a o
zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, vyhlaska MZ a MZem ¢. 230/1999, kterou se stanovi spravna
klinicka praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni 1é¢iv). Poznamky pod Carou jsou uvedeny tam, kde jsme
povazovali za nezbytné upfesnit ¢i objasnit vyklad textu. Tento pokyn slouzi pfedevsim ke zlepSeni informovanosti
zkousejicich o jejich tloze v klinickém hodnoceni.

o

Casto voleny podmiiovaci vyraz "zkoudejici by mél" je prekladem anglickych vyrazii "should" a "shall" a znamena
velmi vyrazné doporuceni, které je v kontextu spravné klinické praxe chapano jako povinnost zkousSejiciho ¢i
zdravotnického zafizeni. Pokud nejsou vyslovné uvedeny jiné alternativy (napf."pouze v piipad¢, kdy je vyzadovano;
pokud existuje"), odpovida vyznamové toto vyjadieni vyrazu "zkousejici musi". Protoze povinnost takto striktné
oznacenou vyrazem "musi" zatim rezervujeme radéji pro situace konkrétné vymezené ceskou legislativou, vyzniva text
ponékud neurcité. Pokud vsak zkousSejici podminky deklarované pokynem nedodrzi, odchyluje se od pravidel spravné
klinické praxe s prislusnymi disledky pro etiku provadéni studie, bezpecnost pacientti i vérohodnost zavéri. Odchylky
od ustanoveni spravné klinické praxe jsou piirozené sledovany piislusSnymi monitory, auditory ¢i inspektory, musi byt
dokumentovany a posuzuji se s ohledem na jejich zdvaznost, Cetnost a odstranitelnost.

Tam, kde jsou nékteré povinnosti zkousejiciho vymezeny v pravnich predpisech CR odligné od zisad ICH, je vhodné
zakotvit provadéni prislusnych ¢innosti do smlouvy uzaviené mezi zadavatelem a zkousejicim.

4.1. Kovalifikace a odpovédnost zkousSejiciho

4.1.1 Zkousejici by mél byt svym vzdélanim, praxi a zkuSenostmi kvalifikovan k prevzeti odpoveédnosti za spravné
vedeni klinického hodnoceni, mél by splitovat viechny piisluiné pravni piedpisy na kvalifikaci' a mé&l by dolozit
tuto kvalifikaci formou aktualniho zivotopisu a/nebo jinych odpovidajicich idaji vyzadovanych zadavatelem,
nezavislou etickou komisi a/nebo kontrolnimi trady.

4.1.2 Zkousejici by mé¢l byt dokonale obezndmen se spravnym pouzivanim hodnoceného 1é¢iva/léciv tak, jak je
popsano v protokolu, ve stavajicim souboru informaci pro zkousejiciho, v informacich o 1é¢ivu a v dalSich
informacnich zdrojich poskytnutych zadavatelem.

4.1.3 Zkousejici by mél znat a dodrzovat zasady spravné klinické praxe a prislusné pravni predpisy.

4.1.4 Zkousejici/ zdravotnické zafizeni by mél umoznit monitoring a audit zadavateli a inspekci pfislusnym
kontrolnim ufadim.

4.1.5 Zkousejici by mél vést seznam vhodné kvalifikovanych osob, které povéfil provadénim vyznamnych ukold
souvisejicich s klinickym hodnocenim.

4.2  Priméiené zdroje
4.2.1 Zkousejici by mél byt schopen dolozit kapacitu pro nabor pozadovaného poctu vhodnych subjektt ve
stanoveném naborovém obdobi (napf. na zaklad¢ retrospektivnich udaji).

4.2.2 Zkousejici by mél mit dostatek casu na spravné vedeni a dokonceni klinického hodnoceni ve stanoveném
obdobi.

4.2.3 Zkousejici by mél mit k dispozici dostatecny pocet kvalifikovanych pracovnikii a vhodné vybaveni po
predpokladanou dobu trvani hodnoceni tak, aby mohlo byt klinické hodnoceni vedeno spravné a bezpeéné.

4.2.4 Zkousejici by mél zajistit, aby vSechny osoby spolupracujici na klinickém hodnoceni byly piimétené
informovany o protokolu, o hodnoceném Ié¢ivu/lécivech a o svych ukolech a funkcich souvisejicich
s hodnocenim.

4.3  Lékarska péce o subjekty hodnoceni

' Podle § 16 odst. 3 zakona &. 79/1997 Sb. je odbornym ptedpokladem pro zkousejiciho vysokoskolské vzd&lani

v oboru mediciny.
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Kvalifikovany lékat (nebo stomatolog, hodi-li se), ktery je zkouSejicim nebo spoluzkousejicim v klinickém
hodnoceni, by mél byt zodpovédny za vSechna Iékaiska (nebo stomatologickda) rozhodnuti souvisejici s
hodnocenim.

V prubéhu klinického hodnoceni a v nasledném obdobi by mél zkousejici/ zdravotnické zatizeni zajistit, Ze
zuCastnénému subjektu je poskytnuta pfimétena lékarska péce pii jakychkoliv nezadoucich piihodach, véetné
klinicky vyznamnych laboratornich hodnot souvisejicich s klinickym hodnocenim. Zkousejici/ zafizeni by mél
informovat subjekt hodnoceni, pokud je tfeba 1é¢it privodni onemocnéni, o kterém se zkousejici dozvi.

Je vhodné, aby zkousSejici informoval oSetfujiciho 1ékafe subjektu hodnoceni o ucasti subjektu v klinickém
hodnoceni, pokud subjekt hodnoceni osetfujiciho 1ékafe ma a s jeho informovanim souhlasi.

Prestoze subjekt neni povinen uvadét diivody pro predcasné odstoupeni z klinického hodnoceni, zkousejici by
mél vyvinout pfiméfené usili ke zjisténi téchto divodu, pfi plném respektovani prav subjektu.

Komunikace s nezavislou etickou komisi

Pred zahajenim klinického hodnoceni by mél mit zkousejici/ zafizeni pisemné a datem opatiené kladné
vyjadieni nezavislé etické komise k protokolu, k formulaiim pisemného informovaného souhlasu, jeho
aktualizacim, k postupim ziskavani subjektli (napf. inzeraty) a k jakymkoli jinym pisemnym informacim
poskytovanym subjektim hodnoceni.

Jako soucast pisemné Zzadosti o souhlas s klinickym hodnocenim by mél zkousSejici/ zdravotnické zafizeni
poskytnout nezavislé etické komisi platny vytisk souboru informaci pro zkousejiciho. Pokud je soubor informaci
pro zkousejiciho aktualizovan v prubéhu hodnoceni, zkouSejici/ zdravotnické zatizeni by mél kopii tohoto
aktualizovaného souboru informaci pro zkousejici poskytnout nezavislé etické komisi.

V pribéhu klinického hodnoceni by mél zkouSejici poskytovat nezavislé etické komisi vSechny dokumenty,
které jsou pfedmétem jejiho posuzovani.

Soulad s protokolem

ZkousSejici/ zdravotnické zafizeni by mél vést klinické hodnoceni v souladu s protokolem schvalenym
zadavatelem a, pokud je to vyzadovano, kontrolnim ufadem, a odsouhlasenym nezavislou etickou komisi.
Zkousejici/ zdravotnické zafizeni a zadavatel by méli podepsat protokol nebo jiny dokument potvrzujici jejich
souhlas s protokolem.

Zkousejici by nemél provadét zddné odchylky nebo zmény protokolu bez souhlasu zadavatele a predb&ézného
posouzeni a dolozeni kladného vyjadfeni nezavislé etické komise k pfislusnému dodatku, s vyjimkou nutnosti
vylouceni okamzitého rizika pro subjekty hodnoceni nebo tehdy, zahrnuje-li zména organizacni nebo
administrativni aspekty klinického hodnoceni (tzn. napt. zmény monitorti, zmény telefonnich cisel).

Zkousejici nebo osoba jim uréena by mél zdokumentovat a vysvétlit jakoukoliv odchylku od schvaleného
protokolu.

Zkousejici mize provést odchylku nebo zménu protokolu k vylouceni okamzitého rizika pro subjekty hodnoceni
bez ptedchoziho povoleni/ odsouhlaseni nezavislé etické komise. Navrhované zmény protokolu (pfichazi-li to
v uvahu), provedené odchylky ¢i zmény a diivody pro né by mély byt ihned, jak je to mozné, predlozeny:

a) nezavislé etické komisi k posouzeni a schvaleni,

b) zadavateli k odsouhlaseni a, pokud je vyzadovano,

¢) piislusnym kontrolnim uradim.

Hodnocené lé¢ivo/a
Zodpovédnost za hodnocené 1é¢ivo/a v misté klinického hodnoceni mé zkousejici/ zdravotnické zafizeni’.

Pokud je povoleno/ vyzadovano, zkousejici/ zdravotnické zatfizeni mize/ mél by nékteré nebo vSechny své
povinnosti tykajici se odpovédnosti za hodnocené 1éCivo/a v misté provadéni klinického hodnoceni prevést na
vhodného farmaceuta nebo jinou vhodnou osobu, ktera je pod dohledem zkousejiciho/ zdravotnického zatizeni.

ZkousSejici/ zdravotnické zafizeni a/nebo farmaceut nebo jina vhodna osoba, ktera je urCena zkousejicim/
zdravotnickym zafizenim, by mél vést zdznamy o dodavani hodnoceného 1é¢iva na misto provadéni klinického
hodnoceni, o stavu zdsob v mist¢ hodnoceni, o uzivani kazdym ze subjektd a o vraceni nevyuzivaného
hodnoceného léciva zadavateli anebo o jiném zptisobu jeho likvidace. Tyto zaznamy by mély obsahovat idaje,
mnozstvi, $arze, dobu pouZitelnosti (pokud existuje) a kodova Cisla ptifazena hodnocenému lé¢ivu a subjektim

2

Podle § 38 odst. 3 pism. b) zakona ¢. 79/1997 Sb. je zkousejici povinen zajistit bezpe¢nou manipulaci

s hodnocenym lé¢ivem a jeho spravné uchovavani.
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hodnoceni. Zkousejici by méli vést zaznamy prokazatelné dokumentujici, Ze subjektim byly poskytnuty davky
1é¢iva uvedené v protokolu, a vykazujici nakladani se v§emi hodnocenymi 1é¢ivy pievzatymi od zadavatele.

Hodnocené 1é¢ivo/a by mélo byt uchovavano podle upfesnéni zadavatele (viz kapitoly 5.13.2 a 5.13.3) a
v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

ZkousSejici by mél zajistit, aby hodnocena 1éCiva byla uzivana pouze v souladu se schvalenym protokolem.
Zkousejici nebo osoba urcena zkousejicim/ zdravotnickym zafizenim by mél vysvétlit spravny zptisob pouzivani
hodnoceného 1éciva/léciv kazdému subjektu a v intervalech vhodnych pro dané klinické hodnoceni by mél
kontrolovat, ze kazdy subjekt postupuje spravné podle pokynti.

Postupy pfi randomizaci a odslepeni

Zkousejici by mél dodrzovat postupy randomizace v klinickém hodnoceni, pokud existuji, a mél by zajistit, ze kod bude
odhalen pouze vsouladu s protokolem. Je-li klinické hodnoceni zaslepeno, zkousejici by mél neprodlené
zdokumentovat a vysvétlit zadavateli jakékoliv pfed¢asné odslepeni hodnocené¢ho 1éCiva (tzn. ndhodné odslepeni,
odslepeni pro zavaznou nezadouci piihodu).

4.8
4.8.1

4.8.2

483

4.8.4

4.8.5

4.8.6

4.8.7

4.8.8

4.8.9

Informovany souhlas subjekti hodnoceni

Pii ziskavani a dokladani informovaného souhlasu by mél zkousejici postupovat v souladu s ptislusSnymi
pravnimi piedpisy a mél by dodrzovat zasady spravné klinické praxe a etické zasady vychazejici z Helsinské
deklarace. Pred zahajenim klinického hodnoceni by mél zkousejici mit pisemné kladné vyjadieni nezavislé
etické komise k formulati pisemného informovaného souhlasu a k jakymkoliv jinym pisemnym informacim
poskytovanym subjektiim hodnoceni.

Formuléai pisemného informovaného souhlasu a jakékoliv jiné pisemné informace poskytované subjektim
hodnoceni by mély byt revidovany, kdykoli jsou k dispozici nové informace, které mohou byt vyznamné pro
souhlas subjektu hodnoceni. Jakykoliv revidovany formulaf pisemného informovaného souhlasu a pisemna
informace by mély byt schvaleny nezavislou etickou komisi dfive, nez jsou pouzity. Subjekty hodnoceni nebo
jejich povéteni zakonni zastupci by méli byt informovéani vhodnym zptisobem, jakmile je nova informace k
dispozici a muze se vztahovat k ochoté subjektu pokracovat v Gcasti v klinickém hodnoceni. Sdéleni této
informace by mélo byt dokumentovano.

Ani zkousSejici ani ostatni pracovnici provadéjici klinické hodnoceni by neméli nutit ani nepatficné ovliviiovat
subjekt k tcasti nebo pokracovani v klinickém hodnoceni.

V zadné zulstnich ani pisemnych informaci souvisejicich shodnocenim vcetné formulafe pisemného
informovaného souhlasu by nemél byt pouzit takovy jazyk, ktery by mél za nésledek, ze by subjekt anebo jeho
povéteny zakonny zastupce byl anebo mohl byt kracen na svych zakonnych pravech, anebo ktery by zbavil ¢i
mohl zbavit zkouSejiciho, zdravotnické zafizeni, zadavatele ¢i jejich zastupce zodpoveédnosti za nedbalost.

Zkousejici nebo osoba jim povéfena by mél plné informovat subjekt nebo, pokud subjekt neni schopen
poskytnout informovany souhlas, poveéfeného zdkonného zastupce subjektu o vSech aspektech souvisejicich
s klinickym hodnocenim, v¢etné pisemnych informaci povolenych/ odsouhlasenych nezavislou etickou komisi.
Jazyk pouzity pro Ustni a pisemné informovani o klinickém hodnoceni, vcetné¢ formulafe pisemného
informovaného souhlasu, by mél byt pokud mozno bez odbornych terminti a mél by byt srozumitelny subjektu ¢i
povétenému zakonnému zastupci subjektu a nestrannému svédkovi (pokud je pozadovan).

Pred ziskanim informovaného souhlasu by mél zkousejici nebo osoba jim povéfena poskytnout subjektu ¢i
povéfenému zakonnému zastupci subjektu dostatek Casu a prileZitosti k vzneseni dotazd ohledné podrobnosti
klinického hodnoceni a rozhodnuti o jeho ucasti v klinickém hodnoceni. VSechny dotazy ohledné klinického
hodnoceni by mély byt zodpovézeny ke spokojenosti subjektu €i jeho povéfeného zdkonného zastupce.

Pred zahajenim ucasti subjektu v klinickém hodnoceni by mél byt formulai pisemného informovaného souhlasu
podepsan a osobn¢ datovan subjektem nebo jeho povéienym zakonnym zastupcem a osobou, ktera vedla jednani
ohledn¢ informovaného souhlasu.

Neni-li subjekt hodnoceni nebo jeho povéteny zakonny zastupce schopen Cist, mél by byt jednani ohledné
ziskani informovaného souhlasu pfitomen nestranny svédek. Po pfeCteni a objasnéni formulafe pisemného
informovaného souhlasu a jakychkoliv jinych pisemnych informaci poskytovanych subjektim a po ziskani jeho
ustniho souhlasu nebo ustniho souhlasu jeho povéfeného zakonného zastupce, musi byt formulaf podepsan a
osobné datovan subjektem, pokud je toho schopen, nebo jeho poveéfenym zdkonnym zastupcem. Nestranny
svédek by mél podepsat a osobné datovat formulaf informovaného souhlasu a dosvédcit tak, ze jakékoliv jiné
pisemné informace byly spravné objasnény a zjevné pochopeny subjektem nebo jeho poveéfenym zakonnym
zastupcem a ze informovany souhlas byl dan dobrovolné.



4.8.10 Jednani ohledné informovaného souhlasu a formulaf pisemného informovaného souhlasu a jakékoliv jiné
pisemné informace poskytované subjektu by mély obsahovat nasledujici vysvétleni:

a) Skutecnost, ze klinické hodnoceni zahrnuje vyzkum.

b) Cile klinického hodnoceni.

¢) Lécbu v priabeéhu hodnoceni a pravdépodobnost randomizace do uréité 1é¢ebné skupiny.

d) Postupy v prubéhu klinického hodnoceni véetné vsech invazivnich vykont.

e) Odpovédnosti subjektu.

f) Aspekty klinického hodnoceni, které jsou vyzkumné.

g) Priméfena predvidatelna rizika ¢i nepfijemnosti pro subjekt, a pokud je pozadovano, pro embryo, plod a
kojené dite.

h) Pfimétené ocekavané prinosy. Pokud neni predpokladan zadny klinicky pfinos pro subjekt, mél by byt o tom
subjekt informovan.

i) Alternativni postup/y ¢i pribéh/y 1écby, které by mohly byt dostupné pro subjekt, a jejich vyznamné mozné
vyhody a rizika.

j) Nahradu a/nebo 1é¢bu dostupnou subjektu v pripadé jeho poskozeni v souvislosti s hodnocenim.

k) Ptfedpokladanou pfedem stanovenou uhradu, pokud néjaka existuje, ve prospéch subjektu za jeho ucast
v klinickém hodnoceni.

1) Predpokladané naklady subjektu, pokud jsou néjaké, v souvislosti s jeho uc€asti v klinickém hodnoceni.

m) Prohlaseni, ze ucast subjektu v klinickém hodnoceni je dobrovolna a Ze subjekt mize odmitnout Gc¢ast nebo
odstoupit od ucasti v klinickém hodnoceni kdykoliv bez potrestani ¢i ztraty vyhod, na néz ma jinak subjekt
narok.

n) Prohlaseni, Ze monitor (monitofi), auditor (auditofi), nezavisla eticka komise a kontrolni Gfady budou mit
umoznén piimy piistup k pivodni klinické dokumentaci za ucelem ovéteni pribéhu klinického hodnoceni
a/nebo udaji bez poruSeni divéernosti informaci o subjektech, v mife povolené pfisluSnymi zakony a
ptedpisy, a ze podepsanim formulafe pisemného informovaného souhlasu subjekt ¢i jeho povéfeny zakonny
zastupce souhlasi s timto pfistupem.

0) Prohléseni, ze divérnost zaznamu identifikujicich subjekt zlstane zachovana a Ze v mife zarucené platnymi
zékony a/nebo predpisy nebude poskytnuta vetejné k dispozici. Pokud budou publikovany vysledky
hodnoceni, bude zachovana divérnost zaznamu subjektu.

p) Prohlaseni, Ze subjekt nebo jeho povéteny zakonny zastupce budou vcas informovani, pokud se vyskytne
informace, ktera by se mohla vztahovat k ochot¢ subjektu pokracovat v klinickém hodnoceni.

q) Kontaktni osoby pro dalsi informace vztahujici se ke klinickému hodnoceni a praviim subjekti hodnoceni a
koho kontaktovat v pfipadé poskozeni zdravi v souvislosti s klinickym hodnocenim.

r) Pfedvidatelné okolnosti a/nebo diivody, za nichz mize byt ukonéena ucast subjektu v klinickém hodnoceni.

s) Predpokladana doba trvani ucasti subjektu v klinickém hodnoceni.

t) Pfiblizny pocet subjektii zarazenych do klinického hodnoceni.

4.8.11 Pred zahajenim ucasti v klinickém hodnoceni by mél subjekt nebo jeho povéteny zakonny zastupce obdrzet
kopii podepsaného a datem opatiené¢ho formuléaie pisemného informovaného souhlasu a jakékoliv jiné pisemné
informace poskytované subjektiim hodnoceni. V pribéhu klinického hodnoceni by mél ziskat subjekt nebo jeho
povéteny zakonny zastupce kopii podepsanych a datem opatfenych aktualizovanych formulaii souhlasu a kopii
jakychkoli dodatkti pisemnych informaci poskytovanych subjektim.

4.8.12 Pokud klinické hodnoceni (terapeutické nebo neterapeutické) zahrnuje subjekty, které mohou byt zafazeny do
hodnoceni pouze prostfednictvim souhlasu svého povéfeného zakonného zastupce (tzn. nezletilé osoby nebo
pacienti s t€zkou demenci), mély by byt tyto subjekty informovany o klinickém hodnoceni v rozsahu schopnosti
porozumét a subjekt by mél, pokud je toho schopen, podepsat a osobné datovat pisemny informovany souhlas.

4.8.13 S vyjimkou toho, co je popsano v bod¢ 4.8.14, do neterapeutického klinického hodnoceni (tzn. hodnoceni, u
kterého se neptedpoklada piimy klinicky pfinos pro subjekt), by méli byt zafazeni pouze ti, ktefi osobné dali
souhlas a podepsali a datovali formulaf pisemného informovaného souhlasu.

4.8.14 Neterapeutickd klinickda hodnoceni mohou byt provadéna na subjektech se souhlasem jejich povéfeného
zékonného zastupce, pokud jsou dodrzeny nasledujici podminky:

a) Cile klinického hodnoceni nemohou byt dosazeny u pacienta, ktery je schopen dat informovany souhlas
osobné.

b) Predpokladana rizika pro subjekty jsou nizka.

¢) Negativni plisobeni na zdravi subjektli je minimalni a nizké.



d) Hodnoceni neni zakazano zakonem.

e) Povoleni/ souhlas nezavislé etické komise vyslovné pozaduje zatfazeni téchto subjekti a pisemné povoleni/
souhlasné stanovisko pokryva tento aspekt.

Takova hodnoceni, kromé€ povolenych vyjimek, by méla byt provadéna u pacientd, ktefi maji onemocnéni nebo
ptiznaky, pro které je hodnocené léCivo urCeno. Subjekty v téchto hodnocenich by mély byt zvlast piisné
monitorovany a mély by byt vyfazeny, pokud by je to piili§ zatéZovalo.

4.8.15 V akutnich situacich, kde neni pfedem mozno ziskat souhlas subjektu, by mél byt pozadovan souhlas jeho
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povéteného zakonného zastupce, pokud je pfitomen. Pokud neni mozno ziskat pfedem souhlas subjektu a jeho
povéteny zakonny zastupce neni dosazitelny, zafazeni subjektu by mélo byt popsano v protokolu a/nebo jinym
zplisobem s dokumentovanym povolenim/ souhlasem nezavislé etické komise k ochran¢ prav, bezpecnosti a
zdravi subjektil a k zajisténi souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy. Subjekt klinického hodnoceni nebo jeho
povéteny zakonny zastupce by mél byt informovan o klinickém hodnoceni, co nejdiive jakmile je to mozné a
mél by byt vyzadan souhlas s pokraovanim a jiny piisluiny souhlas (viz 4.8.10)’.

Zaznamy a zpravy

ZkousSejici by mél zajistit piesnost, uplnost a Citelnost a v€asné zaznamenavani udaji hlasenych zadavateli v
zaznamech subjektti hodnoceni (CRF) a ve vSech vyzadovanych zpravach.

Udaje uvadéné v zaznamech subjekti hodnoceni (CRF), které vychazeji ze zdrojovych tdaji, by mély byt
identické se zdrojovymi dokumenty, odchylky by mély byt vysvétleny.

Jakakoliv zména ¢i oprava v zaznamech subjekti hodnoceni by méla byt datovana, podepsana inicidlami a
vysvétlena (pokud je to nutné) a neméla by znemoznit Citelnost pivodniho zaznamu (méla by byt zachovana
moznost auditu). To plati jak pro pisemné, tak pro elektronicky provadéné opravy (viz kapitola 5.18.5 n) ).
Zadavatelé by méli poskytnout zkousejicim a/nebo jejich jmenovanym zastupciim navod k provadéni takovychto
oprav. Zadavatelé by méli mit k dispozici pisemné postupy zarulujici, ze zmény nebo opravy uéinéné v
zaznamech subjektli hodnoceni svymi ur¢enymi zastupci jsou dokumentované, nutné a schvalené zkousejicim.
Zkousejici by mél uchovavat zdznamy o zménach a opravach.

Zkousejici/ zdravotnické zafizeni by mél uchovavat dokumentaci ke klinickému hodnoceni tak, jak je
specifikovano v zékladnich dokumentech pro vedeni klinického hodnoceni (viz kapitola 8.) a jak je vyZzadovano
ptislusnymi pravnimi predpisy. Zkousejici/ zdravotnické zatizeni by mél pfijmout ptislusna opatfeni k zabranéni
nahodného ¢i predCasného zniceni téchto dokumentt.

Zakladni dokumenty by mély byt uchovany po dobu minimalné dvou let od posledniho schvaleni zadosti o
registraci v ICH oblasti a do doby, kdy nejsou v ICH oblasti Zadné nevyfeSené nebo posuzované zadosti o
registraci nebo minimalné po dobu dvou let od formalniho preruseni klinického vyvoje hodnoceného 1é¢iva.
Tyto dokumenty by vSak mély byt uchovavany delsi dobu podle pfislusnych pravnich predpisii nebo se
souhlasem zadavatele. Zadavatel je odpovédny za to, Ze informuje zkousejiciho/ zdravotnické zafizeni o tom,
kdy neni nutné tyto dokumenty uchovavat déle (viz kapitola 5.5.12).

Finanéni stranka klinického hodnoceni by méla byt dokumentovana v dohodé mezi zadavatelem a zkousejicim/
zdravotnickym zafizenim.

Na zakladé vyzadani monitora, auditora, nezavislé etické komise nebo kontrolniho tfadu by mél zkousejici/
zdravotnické zafizeni umoznit piimy piistup ke vSem pozadovanym zdznamim souvisejicim s klinickym
hodnocenim.

Prubézné zpravy

4.10.1 Zkousejici by mél predkladat nezavislé etické komisi kazdoro¢né nebo castéji, pokud to komise vyzaduje,

pisemné souhrny o stavu klinického hodnoceni.

4.10.2 Zkousejici by mél neprodlené poskytnout pisemné zpravy zadavateli, nezavislé etické komisi (viz 3.3.8) a pokud

4.11

je pozadovano, i zdravotnickému zafizeni, o jakychkoliv zménach vyznamné ovliviiujicich vedeni klinického
hodnoceni a/nebo zvysujicich riziko subjekti hodnoceni.

Zpravy o bezpecnosti

4.11.1 Vsechny zavazné nezadouci piihody (SAEs) by mély byt hlaseny zkousejicim neprodlené zadavateli, kromé téch

zavaznych nezadoucich piihod, které protokol ¢i jiny dokument (napf. soubor informaci pro zkousejiciho)
neoznacuje jako takové, které vyzaduji neprodlené hlaSeni. Neprodlena hlaseni by méla byt okamzité

Zahajeni klinického hodnoceni, aniz byl poskytnut pfedem pisemny informovany souhlas subjektem hodnoceni
nebo jeho zdkonnym zastupcem neni v CR zédkonem povoleno.



nasledovana podrobnymi pisemnymi zpravami. Neprodlené a nasledné zpravy by mély identifikovat subjekty
spiSe podle jednoznaénych kdédovych cisel piidélenych subjektim nez podle jejich jmen, osobnich
identifikacnich ¢isel a/nebo adres. Zkousejici by mél dodrzovat pfislusné pravni pfedpisy souvisejici s hlasenim
neo¢ekavanych zavaznych nezadoucich G&inki 1é¢iva kontrolnim ufadim® a nezavislym etickym komisim.

4.11.2 Nezadouci piihody a/nebo laboratorni odchylky, které jsou uvedeny v protokolu jako kritické z hlediska
hodnoceni bezpecnosti, by mély byt hlaSeny zadavateli v souladu s pozadavky na hlaSeni a v Casovych
terminech upfesnénych zadavatelem v protokolu.

4.11.3 U hlasenych umrti by mél zkousejici dodat zadavateli a nezavislé etické komisi jakékoliv dopliujici pozadované
informace (tzn. pitevni protokoly a konecné Iékaiské zpravy).

4.12 Predcasné ukonceni nebo pozastaveni klinického hodnoceni

Je-li klinické hodnoceni piedcasné ukonceno nebo pozastaveno z jakychkoliv divodl, mél by zkousejici/ zdravotnické
zafizeni neprodlené¢ informovat subjekty hodnoceni, zajistit vhodnou a naslednou 1é¢bu pro subjekty a, pokud je to
pozadovano piislusnymi pravnimi predpisy, mél by informovat kontrolni Grady. A dale:

4.12.1 Je-li klinické hodnoceni pted¢asné ukonceno nebo pozastaveno zkousejicim bez predchoziho souhlasu
zadavatele, mél by zkousejici informovat zdravotnické zafizeni, pokud se to pozaduje, a zkousejici/ zdravotnické
zafizeni by mél okamzit¢ informovat zadavatele a nezavislou etickou komisi a poskytnout obéma podrobné
pisemné vysvétleni ukonceni nebo pozastaveni.

4.12.2 Pokud zadavatel predcasné ukonci nebo pozastavi klinické hodnoceni (viz kapitola 5.21), mél by zkousejici
neprodlené informovat zdravotnické zafizeni, pokud je to pozadovano, a zkousejici/ zdravotnické zafizeni by
m¢él neprodlené informovat nezavislou etickou komisi a poskytnout podrobné pisemné vysvétleni ukoncéeni nebo
pozastaveni.

4.12.3 Pokud nezavisla etickd komise ukon¢i nebo pozastavi svoje povoleni/ odsouhlaseni klinického hodnoceni (viz
kapitola 3.1.2 a 3.3.9), mél by o tom zkousejici okamzit¢ informovat zdravotnické zafizeni, pokud je
pozadovano, a zkousejici/ zdravotnické zatizeni by to mél neprodlené ozndmit zadavateli a podat mu podrobné
pisemné vysvétleni ukonceni nebo pozastaveni.

4.13 Zavérecna zprava od zkouSejiciho

O ukonceni klinického hodnoceni by mél zkousejici, pokud je vyzadovano, informovat zdravotnické zafizeni.
Zkousejici/ zdravotnické zafizeni by mél poskytnout nezavislé etické komisi souhrn o vysledcich klinického hodnoceni
a kontrolnim tfadtim jakékoliv pozadované zpravy’.

Podle § 38 odst. 3, pism. c) zakona & 79/1997 Sb. je zkousejici povinen neprodlené oznamovat SUKLu kazdou
zédvaznou neotekavanou (mysleno nezidouci) ptihodu. Pokud je hlaseni poskytnuto SUKLu misto zkousejiciho
zadavatelem, povazuje SUKL tuto povinnost zkousejiciho za splnénou. Pfed zahajenim klinického hodnoceni je
velmi uzite¢né praktické provadéni téchto hlaseni zakotvit ve smlouvé mezi zkousejicim a zadavatelem.

> Podle § 38 odst. 2 pism. b) bodu 7 zikona ¢ 79/1997 Sb. predklada SUKLu zpravu o ukonéeni klinického
hodnoceni zadavatel.



