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Uvod

Medicinské pravod zdravotnické pravo) je spiSe nez samostatnymnpnawdetvim
mezioborovou disciplinou prava. kské republice existuji dvatiptupy k z#azeni
zdravotnického prava do systematiky pravniédu, rekteri autdi nahlizeji na zdravotnické
pravo jako na odtvi spravniho prava, tedy pravaregého, jini povazuji zdravotnické pravo
za obor pibuzny oltanskému pravd.

Medicinské pravo je smiSenym (komplexnim) pravnimdvétyim regulujici
poskytovani zdravotni pé Wetré jeho gedpoklad, podminek aikledki. VétSina norem
medicinského prava je hmepravnich, medicinské pravo vSak obsahuje i spdci@mmy
procesni. Nafklad oktansky soudnitad obsahuje specidlni Uprawvizeni o vysloveni
pripustnosti pevzeti nebo drzeni v Ustavu zdravotnick&epéNejsou-li proreSeni wutité
situace specialni procesni normy, pouZziji sefe&eni situaci souvisejicich s poskytovanim
zdravotni pée obecné procesni normy, upravujici spravni, trésobcanské soudrizeni?

Medicinské pravo neni pravem kodifikovanym, tedegxistuje zde jeden komplexni
pravni edpis, ktery by upravil celou problematiku — exstizde celarada pravnich
predpisi, raizné pravni sily p&@inaje uUstavni rovinou a koée podzakonnymi pravnimi
predpisy.

Jednou z oblasti, kterou se obor medicinského prabgva, je rove¢ medicinsky
vyzkum naclovéku, do rthoz spada problematika klinického hodnocedile, o0 kazdy vyzkum
na lidském subjektu, jez zamysli objevit nebéibklinické, farmakologické anebo jiné
farmakodynamické dinky hodnocenéhorfpravku anebo uifit u hodnoceného téva jeho
jakékoli nezadouci dinky anebo sledovat absorbci, distribuci, metabolis a exkreci

hodnoceného téva s cilem zjistit jeho bezfrost anebo dinnost.

S problematikou
klinického hodnoceni tzce souvisi zasady klinickéxp (GCP), ¢i informovany souhlas.
Praw na tuto problematikou je zaitena i tato prace.

Prace jecleréna do ¢tyi kapitol. Prvni kapitola se zabyva pojmoslovim. IRiu
kapitola seznamétende s relevantnimi prameny pravni Gpravyefl kapitola pojednava o

zasadach klinické praxe a dale blize sezrem&e v obecné rovias klinickym hodnocenim

! Dagmar Cismva, Olga Sovova a spol., Trestni pravo a zdraenthi 2. Upravené a dopiné vydani,
nakladatelstvi Orac s.r.o., 2004, s.12

2 Jolana EBSinov4, Roman &arek, Radek Policar, Medicinské pravo, NakladateGtH.Beck, 2011, str. 4

® KLH 8, SUKL, http://www.sukl.cz/leciva/klh-10?HigjghtWords=KLH stav ke dni 1.4.2011

4 zéasady klinické praxe mezi profesionaly zabyvajicse klinickym hodnocenim (jako jsou réigad monitdi,
¢i zkouSejici) spiSe zna#si pod vySe uvedenou zkratkou — GCP, kterd ¥ sMoyva souslovi good clinical
practice.



jako takovym. Zagrecna ctvrta kapitola se &nuje informovanému souhlasu a jeho
specifikim pro tuto oblast.

Klinicka hodnoceni, osta#rjako kazda lidsk&innost, jsou regulovana pravem. V této
oblasti plati dvojnasob, Ze pravo ,zaostava“ daleianedicinou, nelidlinické studie jsou
piedevsim zalezitosti medicinskou, pravo zde &tgko v jinych oblastech lidsk&nnosti
poskytuje pouze ramec, ¥mz se klinickd hodnoceni a vztahy s nimi souvisaji©hou
pohybovat. V intencich klinického hodnoceni jdedevsim o vztahy zabyvajici se etickymi
pozadavky na provedeni Kklinickych hodnoceni —inapsady spravné klinické praxe, dale
jsou tu vztahy spravniho prava, které zabeaperibéh klinického hodnoceni, nelze vSak
opomenout ani vztahy odpé&nostni — odpatdnost olanskopravni, disciplinarnifipadre i
trestrépravni.

Zvlastni pravni problematikou v této oblasti jsatahy mezi jednotlivymi subjekty,
které se na klinickém hodnoceni podileji, mezi gatdem a zkouSejicim, fipadre
zdravotnickym z#&izenim, vztahy k subjektu hodnoceni, vztahy k étikkmisi,¢i Statnimu
Giadu pro kontrolu Il&v. Zvlastnim subjektem, ktery v klinickém hodnotemtze byt
piitomen, je smluvni vyzkumna organizace (CRO), kjeréamluvré zavazana zadavateli, Ze
za ) prevezme a zajisti tité cinnosti zadavatele. V praxi néklad CRO zajisuji
monitoring a komunikaci s etickou komisi.

Realizace klinickych hodnoceni a jeji nasledné wygtjsou patebné pro registraci
léciva u Statniho fad pro kontrolu |&v. V souvislosti s novym registrovanymcigem se
oteviraji pro medicinu dalSi mozZnosttlg, coz nasledhzvySuje zdravotni standard celé
spolg&nosti. RestoZze Ize klinickd hodnoceni z tohotdvddu chépat jako proggna a
piinosna, nelze opomenout skinest, Ze fi nich dochazi k zasam do integrity jedince —
subjektu hodnoceni, a je tedy na migajistit dostaténou ochranu jeho prav. Ochrana prav
subjektu je realizovana préstnictvim informovaného souhlasu, pro zabéepeco nejvyssi
ochrany prav subjekt hodnoceni jsou zde zasady spravné klinické pragbranou prav
subjekfi se zabyv4 téz eticka komise. KrdmySe uvedeného i zde plati poZzadavky na
ochranu osobnich udgjlékaskou méenlivost, do jisté miry i postup lege artis, dostadu
kvalifikaci lekaského a zdravotnického personalu a dalsi.

Mym cilem je nabidnout co néghledrgjSi formou alesp® zakladni informace o
klinickém hodnoceni se zaitenim na GCP a informovany souhlas. ZW&siohledem na
skut&nost, Ze tato problematika v s@asné dob neni véejnosti [Filis zndma a do styku s ni
se dostane jen velmi Uzce vymezeny okruh osplizana stra# subjekfi hodnocenig¢i osob

vykonavajicich monitoring, auditi jako zkouSejici anebo zadavatel. Vysledky Kkligichk
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hodnoceni jsou daleitezité a patebné pro postup registrovantilé u Statniho tadu pro
kontrolu I&€iv.

S ohledem na vySe uvedené bych se v této praglachangtit na instituty, kde se
projevuje ochrana subjektu hodnoceni nejvice — tedinstitut informovaného souhlasu a na
zasady spravné klinické praxe. V #avtéto prace se pokusim zhodnotit, zda je poskytav
ochrana subjelim hodnoceni dostatea, ¢i zda je mozno siiedstavit jedt dalSi zfisoby
zabezpé&eni ochrany subjekthodnoceni.

1. Vymezeni pojmu

V této kapitole bych rada st nastinila obsah pojim s nimiz bude na nasledujicich
strankach pracovano. Pojmy zde uvedené budou oyoxdmeéna zeakona o I€ivech z¢.
378/2007 Sh.z vyhlasky ¢. 262/2008 Sb., o spravné klinické praxa v neposledniads téz
z pokynit® Statniho Gfadu pro kontrolu lé&iv (SUKL). Pramefm prava je ¥novana
kapitola druha. V této souvislosti si dovoluji upozit na fakt, Ze &Sina niZze uvedenych
pojma se v §Zné praxi pouziv&astji v podoke anglickych ekvivalerit, ¢i zkratek od nich
odvozenych nez veském jazyce, proto nize uvadim i anglické pojmdsibuvodem niize
byt i skuténost, zeCeska republika se namnoz&aétni velkych mezinarodnich klinickych
hodnoceni.

Klinické hodnoceni, klinicka studie (clinical trial, clinical research). Jde o kazdy
vyzkum na lidském subjektu, jez zamysli objevit mel¢tit klinické, farmakologické anebo
jiné farmakodynamické dainky hodnoceného fjfpravku anebo éit u hodnoceného &va
jeho jakékoli nezadoucicinky anebo sledovat absorbci, distribuci, metalpalis a exkreci
hodnoceného téva s cilem zjistit jeho bezprost anebo dinnost. Pojmy klinické hodnoceni
a klinicka studie jsou synonyma. Pojem je vymezgimak ve vySe uvedeném pokynu SUKL,
KLH-10, definici vSak nalezneme v ustanoveni §55to@ pismeno a) a b)v §§ 55-56
zdkona o l&ivech. VyhlaSka o spravné klinické praxi pak stdnonalezitosti postupu
podrobrji — je zde upraveno zahdjeni a ukeni klinického hodnoceni (§ 1 odst. 2 pismeno

® Jsou pekladem kapitoly. 1 ze Srirnice spravné klinické praxe vydané 1.5.1996 Mazidai konferenci pro
harmonizaci (Sirnice ICH EB6), ktera vymezuje zakladni terminolqgiuzivanou v této stmici a kapitolyc.
2, ktera stanovi zasady spravné klinické praxe

6 Zakon o léivech rozeznava Kklinické hodnoceni a multicentriddénické hodnoceni. Multicentrickym
klinickym hodnocenim je jakékoliv hodnoceni provdé podle jednoho protokolu, naskolika mistech
klinického hodnoceni, a tato mista se mohou nathakze CR, tak i v jinych statech.



a), ¢)), 8 6 vyhlasky upravuje 2my podminek klinického hodnoceni, § 13-18 vyhlasky
stanovi nélezitosti fibé¢hu klinického hodnoceni.

Smluvni vyzkumna organizace(Contract Research Organisation — CRO). Osoba
nebo organizace (obchodni, akademicka nebo jin&)verh zavazana zadavateli k zafist
jedné nebo vice povinnosti funkci zadavatele, vztahujicich se ke klinickéhmdnoceni.
Definice je obsazena rovhv 8 1 odst. 2 pismeno f) vyhlasky.

Spravna Kklinicka praxe (Good Clinical Practice — GCP). Standard pro plamnd,
provadni, vedeni, monitorovani, audit, zapisovani, amahlni a hlaseni klinickych
hodnoceni, ktery zajisije, Ze Udaje a nahlasené vysledky jsérokodné, pesné, a Ze jsou
chraréna prava a integrita subjékhodnoceni i dvérnost Udaj o subjektech hodnoceni.
Pojem je vedle pokynu SUKL KLH-10, definovan téZ8v51 odst. 1 zakona ocdigech,
provadcim predpisem je vySe zmovana vyhlaska 226/2008, ktera se této problematice
vénuje.

Informovany souhlas (Informed Consent). Proces, ve kterém subjekt aaiin
potvrzuje svou ochotu podilet se na konkrétnimidki@m hodnoceni poté, co byl informovan
o vSech aspektech klinického hodnoceni, které ggdezité pro rozhodnuti subjektu &astnit
se studie. Informovany souhlas je dokumentovan dornpisemného, podepsaného a
datovaného formuté informovaného souhlasu. Uprava je obsazena v &Si 2 pismeno
h), a dale pak v 8§ 52, ktery obsahuje velmi kompiaxravu. Problematice informovaného
souhlasu je novana kapitol&tvrta této prace.

Hodnocené I€ivo (Investigational Product). kéa latka upravena do lekove formy
nebo placebo, jez jsou testovany nebo pouzity jakatrola v klinickém hodnocenicetrg
registrovaného é@vého gipravku, pokud je tento pouZzivan nebgippaven zgisobem
odliSnym od schvéalené lékové formy (v jiné lékowanié ¢i baleni), nebo je-li uzit v
neschvalené indikagii za &elem shromafovani dalSich informaci o schvaleném pouziti.
Zakon o I€ivech pouziva termin hodnocenyily pripravek, tyto pojmy jsou chapany jako
synonyma, zakonnou Upravu nalezneme v § 51 odglis@eno c), 8 57, ve kterém je
upravena vyroba, dovoz a manipulacecs/igmi pripravky, podobna ustanoveni Ize nalézt
rovrez ve vyhlasce o spravneé klinické praxi.

ZkousSejici (Investigator),spoluzkousejici (Subinvestigator). Osoba odpowma za
provadni klinického hodnoceni v mistieho realizace. Provadi-li na pracovisti klinické
hodnoceni cely tym, je zkouSejicim odpdry vedouci tymu a je mozné jej oziigako
hlavniho zkouSejiciho. S timto pojmem souvisi pogpuluzkousejici, kterym je kazden

tymu klinického hodnoceni, ktery je zkouSejiciniaur a na kterého zkouSejici dohlizi v mist
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provadni klinického hodnoceniip vykonavani kiéovych ukori tykajicich se klinického
hodnoceni anebo fip provadni dialezitych rozhodnutich ve vztahu ke studii (hap
neatestovani |éka stazisté a &de’ti pracovnici). ZkouSejicimu jeémovana hlava druha
(887-11) vyhlasky o spravné klinické praxi.

Monitorovani (Monitoring). Dohled nad prbéhem Kklinického hodnocenicetne
zajiseéni, Ze je vSe prov&do, zaznamenavdno a hlaSeno v souladu s protokolem,
standardnimi pracovnimi postupy, spravnou Klinickgnaxi a pravnimi fedpisy. Vedle
Monitorovani probiha ip klinickém hodnoceni téz audit (Audit), i v tomfipad jde o
dohled nad pibéhem klinického hodnoceni. Rozdil mezi¢alm instituty spdiva v tom, Ze
monitoring vedou nagklad zangstnanci CRO,&i tzv. freelance monitd’, jde tedy o
,domaci* zan¢stnancesi OSVC, oproti tomu audit je vykonavan osobangzavislymina
zadavateli steghjako na probihajicim klinickém hodnoceninito ¢innostem je ¥novana
hlavactvrta 88 21 a 22 vyhlasky.

Randomizace(Randomization). Procedigéleni subjekli hodnoceni do t&ené nebo
kontrolni skupiny, ficemz omezenifedpojatosti je zaji8ho vyuZzitim ndhodného vyhu.

Zaslepeni(Blinding, Masking). Postup,fpkterém jedna nebo vice stran v klinickém
hodnoceni neni informovana ocleni do I&ené skupiny. Jednoduché zaslepeni se obvykle
tyka subjekt klinického hodnoceni, kienejsou informovani o Zéereéni do l&ené skupiny,

a dvojité zaslepeni se obvykle tykd subjektkouSejiciho(cich), monitora a \Ekterych
piipadech analytika udaj ustanoveni 8§ 1 odst. 2 pismeno k) vyhlasky awp klinické
praxi.

Zadavatel (Sponsor). Osoba, spolost, instituce nebo organizace, kteidjima
odpowdnost za zahdjeni, vedeni anebo financovani kiiokhodnoceni. Podminky, které
musi zadavatel sfppvat, jsou uvedeny v 8§ 51 odst. 1 pismeno d) —dgdbzickou ¢i
pravnickou osobu, kterd ma bydést CR nebo je WCR usazena, ifpadré je zastoupena
powienou osobou, ktera tyto podminkyage. Zmena zadavatele je upravena v § 59 zakona
o I&ivech. Tato ustanoveni jsou déle rozvedena veéhtgati vyhlaSky o spravné Klinicke
praxi 8§ 12-20.

Subjekt hodnoceni(Trial Subject). Osoba, ktera s&astni klinického hodnoceni &u
jako prijemce hodnocenéhodiga nebo jako dastnik kontrolni skupiny.

Zranitelné subjekty (Vulnerable Subjects). Osoby, jejichz ochota dobhw se
Gcastnit klinického hodnoceni e byt nevhod# ovlivnéna aekavanim prosfchu, a jiz

v tomto fipads jde o OS\C, vykonavajici tut@innost na Zivnostensky list



opravreneého nebo ne, spojenéhodasti ve studii, dale represivni odezvou ze strardgich
¢leni hierarchické struktury v ffpad® odmitnuti @asti. Rikladem clenid skupiny s
hierarchickym usp@danim jsou studenti mediciny, farmacie, stomatelogtudenti a
studentky zdravotnich Skol, pidgeny nemocrini a laboratorni personal, zéstnanci ve
farmaceutickém gimyslu, @islusnici ozbrojenych sil a osoby v napravnychiizamich.
Jinymi zranitelnymi subjekty jsou nemocni s nevigBdnymi nemocemi, osoby v
petovatelskych domech, nezastnani nebo Zebraci, nemocni v naléhavych situaetaické
mensiny, bezdomovci, Kovnici, uprchlici, nezletilé osoby a osoby nesclooposkytnout
souhlas s &asti v klinickém hodnoceni.

Pravni Uprava subjektu hodnoceniippdré zranitelnych subjektje Uzce provazana
s problematikou informovaného souhlasu — pravnavipmajdeme tedy v ustanoveni § 51
odstavec 2 pismeno g), 8 52 zakonacvéeh a dale v 88 vyhlasky o spravné klinické praxi

Nezavisla eticka komise(Independent Ethics Committee (IEC). Nezavislyaorg
(posudkova komise nebo vybor, Ustavni, regionalarpdni nebo nadnarodni) slozeny ze
zdravotnickych/¥deckych odbornik a nezdravotnickychéi newdeckych ¢lena, ktery
odpovida za zaji8hi ochrany prav, bezpeosti a zdravi lidskych subjekizarazenych do
klinického hodnoceni a poskytuje fegnou zaruku této ochrany, mimo jiné posuzovanim,
schvéalenim anebo poskytnutim souhlasného stanowisgeotokolu klinického hodnoceni,
vhodnosti zkouSejicich i H#aeni, postup a podklad pouzitych pi ziskadvani a
dokumentovani informovaného souhlasu suldjdidednoceni. Pravni statut, sloZeni, funkce,
cinnost a pravni fedpisy tykajici se nezavislé etické komise se mameuai staty liSit, ale
mély by nezavislé etické komisi umoznit, aby jedmalsouladu se spravnou klinickou praxi,
jak je popsano v této smmici. Zakladni pravni Upravu lze nalézt v 88 53-&&kona o
Iécivech, avSak i v jinych ustanovenich Ize naléztamykna etickou komisi a jefinnost, na

tuto Upravu navazuje 88 3-6 vyhlasky o spravnédite praxi.
2. Prameny prava

Prameny pravni upravy klinického hodnoceiigch piipravki Ize nalézt jak v pravu
vnitrostatnim, tak i v pravu mezinarodnim, zwgsak v pravu unijnim.

V rdmci vnitrostatniho prava lze prameny pralenit dale z hlediska pravni sily —
Ustavni, zakonné, podzakonné praviddpisy. Ustavni zaklad této problematiky Ize beze
sporu hledat \istiné zakladnich prav a svobod- vedlec¢lanku 6, v @mz je zakotveno

pravo na Zivot, je vhodné zminit t&&nek 31, ¥tu prvni, tedy Ze kazdy ma pravo na ochranu
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zdravi, jen pro pi@adek je s ohledem néanek 31 nutno zminit élanek 41, v 8mz je
vysloveno zmocEni k dalSimu provedeni prav taxatévwypoctenych v tomto ustanoveni
Listiny. Zakladem zakonné Upra@R je zakon ¢&. 378/2007 Sb., o #vech (88 51 a nasl.),
jenz je provederfadou vyhlasek, proceély této prace je vhodné zminit na prvnim ghist
vyhlasku ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxa blizSich podminkach klinického
hodnoceni l&vych piipravka (déle jen ,vyhlaSka o spravné klinické praxi“).oPproces
klinickych hodnoceni obeéne nutné zminit i dalSi vyhlasky, provsiti zakon o léivech:
vyhlasSkac. 228/2008 Sb., o registrackleych pripravki, vyhlaskac. 229/2008 Sb., o vyr@éb
a distribuci I€iv a dalSi. Na pravni problematiku klinickych hodeai se dale vztahuje také
zéakon¢. 123/2000 Sh., o zdravotnickych pi@sicich, a zakot. 20/1966 Sb., o @€o zdravi
lidu, zdkon¢. 101/2000 Sb., o ochramsobnich uddja o zngné nekterych zakon, zakong.
500/2004 Sb. spravri@ad. Ri Upraw smluvnich vztath se pouziji i pislusna ustanoveni
obchodniha@i ob¢anského zakonikwj zakoniku prace.

Souwasna pravni Uprava klinickych hodnoceni odpovidaagavkim EU, nebd je
dusledkem implementace nasledujicichéemic.

Smérnice Evropského parlamentu a Radyé¢. 2001/20/ESze dne 4. dubna 2001 o
sblizovani pravnich a spravnicleppidi ¢lenskych stat tykajicich se uplabvani klinické
praxe @i provadcni klinickych hodnoceni huménnich¢ieych piipravki klade diraz na
maximalni ochranu subjektklinického hodnoceni a tzv. zranitelné subjektgkatvuje
vzajemneé sdileni informaci o klinickych hodnocenjmtostednictvim zavedeni databazi
EudraVigilanceCT a EudraCT, kam jsou hlaSeripaudné vedlejSi neZzadoudiiriky, a které
poskytuji i zakladni informace o probihajicich kdkych hodnocenich

Smérnice Komise ¢. 2005/28/ESze dne 8. dubna 2005, kterou se stanovi zasady a
podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykage hodnocenych humannickilch
piipravki a také pozadavky na povoleni vyrathylovozu takovych fpravki.

Vedle sm&rnic upravuji klinické hodnoceni téz iweni Evropského Parlamentu a
Rady, z nich bych si dovolila uvéstifeeni¢. 141/2000, ktery se tykadé@ych piipravki pro
vzacna onemoemi a dale nédzeni¢. 1901/2006, které se zabyv&ilgmi ptipravky pro
pediatrické vyuziti. Nézeni jsou pimo aplikovatelna, neni nutné jejich provedeni &/pim

fadu danéhélenského statu EU.
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Samotna evropska Uprava pak ma sviehkyp ve Smérnici spravné klinické praxe
(Good Clinical Practice) E6 ICH GCP 1996 vydané v ramci Mezinarodni konference o
technickych poZadavcich pro registracivépro lidské uzitf

Co se tye dalSich praménprava mezinarodniho charakteru vedle zménE6 ICH
GCP, je teba na prvnim mistzminit Norimbersky kodex’ (1947), jenZ byl formulovan
pravniky a soudci norimberského tribunélu, ve sémins ostatnimi dokumenty je velmi
striny, vznikl jako reakce na neetické experimenty pmdmé za 2. sstové valky
v koncentranich taborech.

Helsinska deklarace (1964)o etickych zasadach pro lgékky vyzkum za &asti
lidskych subjeki ve zreéni schvaleném Valnym shrom&mdm Swtové |ekaské asociace.
Tato deklarace bylagkolikrat revidovana a dopbvana, naposledy r. 2008. Zavaznost tohoto
puvodre ¢isté deklaratorniho dokumentu v s@snosti vyplyva fimo z ustanovenél. 3
Smernice¢. 2005/28/ES a z § 51 odst. 1 zakonadivexh, ktery na toto ustanoveni &mice
odkazujel®

Umluva na ochranu lidskych prav astiojnosti lidské bytosti v souvislosti a aplikaci
biologie a mediciny (tzWmluva o lidskych pravech a biomedici#) z roku 1997, ktera pro
Ceskou republiku vstoupila v platnost ke dnifjna 2001, sdeni Ministerstva zahragmich
véci 96/2001 Sb. m. s. Jako relevantni ustanovenuwymbd biomedici si dovoluji uvést
Gpravu informovaného souhlasu, a jeho specifika kiinicky experiment. Umluva je
rozcklena na obecnou a zvlaStsast, ktera je &novana ¥deckému vyzkumu. ¥decky
vyzkum ma byt provéash pii respektovani ochrany prav jedincesdécky vyzkum naloveéku
ma byt prova#n pouze pokud, nelze zajistit vysledky jinak, *adpokladu, Ze moZzna rizika
nejsou ve zjevném nep@nu k moznému finosu, osoby &astnici se &deckého vyzkumu
byly informovany a daly k&deckému vyzkumu vyslovny souhlas. Pokud jde o osoby
neschopné dat souhlas — Ize vyzkum préygdn pokud finese prosgch pro danou osobu,

nebo v pipact, Ze srovnatelny vyzkum nelze jinak provést. JaktSidpodminky Uumluva

8 viz ktomu blize http://www.elaw.cz/obchodni-ped®51-pravni-uprava-klinickych-hodnoceni-humannich-

lecivych-pripravku-tzv-klinickych-studii.html# _ftef2#_ftnref2 stav ke dni 1.4.2011

Standardy ICH (The international Conference on Hanisation of Technical Requirements for Registraid
Pharmaceuticals for Human Use) nemaji povahu mexinéch smluv, s ohledem naipadné mozné problémy
s ratifikatnim procesem, s ohledem na skatest, Ze ma &Sina standartecnicko-organizéni raz, slouzi toto

k bezproblémovému uznavani vyslédkyvoje I&€iv — viz k tomu blize ¥ra Strnadova, Adam Svobodnik, Filip
Kiepelka, Uvod do metodiky klinického hodnocewtivgch pripravki, Nakladatelstvi Grada Publishing, str .111
° V Norimberském kodexu byl zakotven dobrovolny dashedince &astniciho se klinického vyzkumu jako
zakladni pozadavek pro prowd klinického testovani,idaz je kladen na skutrost, Ze Gastnik je schopen dat
souhlas, nesmi byt Kmu nucen, musi byitddré a pravdi¥ seznamen s moznymi riziky. Na druhou stranu
stanovuje podminky, které ma spVat zkouSejici — dostatea kvalifikace, minimalizace rizik.

%viz k tomu blize http://www.elaw.cz/obchodni-pra®b1-pravni-uprava-klinickych-hodnoceni-humannich-
lecivych-pripravku-tzv-klinickych-studii.html#_ftef2#_ftnref2 stav ke dni 1.4.2011
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uvadi, Ze zakonny zastupceélidk Uc¢asti souhlas a osoba <€astnik w¥deckého vyzkumu

neprojevil nesouhlas.

3. Klinické hodnoceni a zasady spravné klinické praxe

3.1 Obecné o klinickém hodnoceni

Pri uskute&novani klinického hodnoceni vznika hnegkalik pravnich vztah. V této
souvislosti Ize howit o vztazich mezi zadavatelem, zkouSejicim a zmtragkym zaizenim,

0 vztazich wu¢i subjektu hodnoceni a o vztazichicv etické komisi a Statnimuiédu pro
kontrolu I&€iv.

V praxi se provedeni studie realizuje uEmim vicestranné smlouvy mezi
zadavatelem, zkousSejicim, zdravotnickyniizenim a pipadré dalSimi osobami podilejicimi
se na klinickém hodnoceni, jako je ti&fad smluvni vyzkumna organizace CRO. Obligatorni
nalezitosti smlouvy je jeji pisemna forma. Smlouvasi stanovit podminky provéai
klinického hodnoceni, jeho financovani a nahradgafy na I&eni v gipad poskozeni
zdravi subjektu hodnoceni v souvislosti s jeltasti na hodnoceni, odpfinost za jednani
s etickou komisi, uchovavani dokumentace a podazpmv a informaci (8 12 odst. 2
vyhlasky o spravné Klinické praxi). DalSimi néle&itmi smlouvy jsou misto a doba
provedeni studie, ustanoveni o ¥l subjekét hodnoceni, vhodna je ro&h smluvni Uprava
ochrany dvérnosti informaci a Uprava vlastnictvi k vyslédk klinického hodnoceni, jakoz i
ochrana a publikovani informaci ziskanych v sowsisls provedenim studfé.

Ucast subjektu hodnoceni je podrria informovanym souhlasem, této problematice
je vénovana pozornost v kapitotavrté této prace. Na tomto missi dovoluji upozornit na
moznost nahrazeni informovaného souhlasu vyslovesduhlasu etické komise prdijpti
kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni, tato mstzee vyuziva zvlastv pripadech, kdy
neni mozno fed za&azenim subjektu hodnoceni do klinické studie infovemy souhlas
ziskat. V takovémifpadt musi eticka komise ve svém stanovisku uvést tégatp jak bude

tento postup realizovan.

' viz ktomu blize http://www.elaw.cz/obchodni-pra861-pravni-uprava-klinickych-hodnoceni-humannich-

lecivych-pripravku-tzv-klinickych-studii.html#_ftef2# ftnref2 stav ke dni 1.4.2011
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Zahajeni klinického hodnoceniquichazi souhlas etické komise a povoleni Statniho
Ustavu pro kontrolu tv. O souhlasné stanovisko etické komise zada zdhwnebo
zkousSejici. Postup @teni souhlasu neni spravnitizenim. Z tohoto #vodu se nelze odvolat
proti pripadnému negativnimu stanovisku k provedeni klélhack hodnoceni. MoZnou
variantou, jak negativni rozhodnuti etické komis&zit, je Uprava fedkladané dokumentace
a protokolu a jeji novérpdloZeni etické komisi. Etickd komiseuke nasled& v pribeéhu
klinického hodnoceni rozhodnout o trvalém nebotadoém odvolani svéhouyodns
souhlasného stanoviska.

Rizeni o povoleni k zahajeni klinického hodnocenigpaato podanim zadosti nebo
tzv. ohlaSenim Statnimuadu pro kontrolu v, Zadost podava zadavatel nebo osoba jim
powiend. V gipad ohlaSovaného klinického hodnocesai ma za to, Ze klinické hodnoceni je

povoleno, pokud Statnifad pro kontrolu l&v ve lhat¢ 60 dri od dordeni klinické
hodnoceni nezamitné&, neoznami zadavateli, Ze klinické hodnoceni zanhitata 60 dni je
zachovana, i kdyZz dojde k zamitnuti posledni deifitylh OhldSeni podléhaji klinicka
hodnoceni vypétena v 8§ 55 odst. 4 zakona @iléech. Ostatni typy klinickych hodnoceni

jsou povolovanyna zaklad Zadosti, o kterych je Statniaa pro kontrolu I&v povinen

rozhodnout ve liat¢ 60 dni a v Bkterych situacich 90 dni (zavisi n&ileém prostedku).

V piipadech zvlastslozitého odborného posuzovani s&tdh90 dri prodluzuje o dalSich 90
dni. Rizeni ged Statnim fadem pro kontrolu v je fizenim spravnim. Pro ilustraci je
k praci giloZzena gilohac. 1, kde je stanoven harmonogram terimpno schvalovani v ramci

klinického hodnoceni.

3.2 Zasady spravné klinické praxe

Patétek vyvoje zasad spravné klinické praxe saha klulo historie, 1ze jej spojit
s etikou jako takovou. Dynamicky vyvoj v této oltiggobéhl az v druhé polovia 20. stoleti,
kdy dosSlo k vytvéeni souboru pravidel pro spravnou klinickou praxdiGH E6 GCP, tedy
dokumentu vydaného Mezinarodni konferenci pro harmami dne 1. 5. 1996. Tento
dokument pedstavuje jednotny mezinarodni standard prin@ppravidel pro planovani a
provadni vyzkumu na lidskych subjektech s cilem ochramsbby @astnici se tohoto
vyzkumu a zarowve ziskat objektivni agrohodna data. DodrZzovargchto standarnil zajif’uje

nejen ochranu integrity prav subjékiodnoceni, ale téz zabeZpg wdecky relevantni data,
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ktera by néla byt nasledé uznavana regutaimi autoritami. Dokument je rozkkn do 8
kapitol, které definuji tzv. 13 zlatych pravidel 800 nichZ budées nize®?

GCP predstavuje jednotny standard nejen pro &dflJ, Japonsko a USA, je vSak
obecrt akceptovan i ostatnimi zeémi, které se &astni klinického vyzkumu. ICH standardy
byvaji €mito zengmi implementovany jako zavazné praviegpisy do narodni legislativy,
kde stanovi prava a povinnostiastniki klinického vyzkumu a saasré nedodrzeni pravem
piedvidaného jednani sankcionuiji.

Jako zéklad pro vytweni zasad spravné klinické praxe lze povazblippokratovu
pifsahu® jakozto zakladni eticky princip pro tuto oblastskécinnosti, kterd byla vyslovena
v 5. stoleti p. n. I. Res existenci Hippokratovyi{sahy jakozto zakladniho etického principu
dochéazelo v minulosti k zneuziti subjékte prospch wdeckého vyzkumu, s ohledem na tuto
skutetnost paiily k nejohroZegjsim tzv. zranitelné skupiny obyvatelst{aV mnohych
piipadech v d&inach doSlo k poruSeni a dezinterpretaci etickyedrem, coz vedlo az
k provadni neetickych experimeitJen pro ilustraci si dovolujifppomenout gkteré kauzy
z19. az 21. stoleti, kdy doSlo ve jménsdeckého vyzkumu k zneuzivani lidi tim, Ze
dochézelo k jejich infikovani bakteriemi, vity pisremi za &elem sledovani fibéhu chorob
jako je napiklad syfilis, kapavka, lepra, cholera, antrax nefar. Jinymi pipady takovychto
experimeni bylo nagiiklad vystavovani subjekthodnoceni uiitym Skodlivym fyzikalnimci
chemickym vlivam pro sledovani jejichdinki na lidsky organismuS. S ohledem na vyse
uvedené skutmosti bylo nutné vytvist jednoznéné definované principy zachazeni s lidmi

v ramci klinického vyzkumu, zakotvit povinnost regpvani prav subjekt hodnoceni a

? Eva Kopéna, Jii Paseka, Anetta Jetiova, Monitorace, audit a inspekce v klinickém hackni, Prakticka
prirucka nejen pro zkousSejici tym a monitory, fktee &astni nebo ckifi G¢astnit klinickych hodnoceni, 1.
vydani, Nakladatelstvi Galén, 2009, s. 23.

¥ Hippokratova fisaha, 5. stol.fpn. |., dnes se rozsah texttigahy lisi v ramciiznych zemi, #kdy dokonce i
vramci fiznych Iékdiskych Skol, obsahuje zakladni eticky pravidla, eshi dob vypuStna paséaz
s odvolavanim se na bohy, slib, Ze &ka budou vydovani pouze muzi,&kdy téz pasaze zakazujici vyvolani
potratu a provedeni euthanazie, tekisghy tedy zni: ,Lékarské Ukony budu konat v zajmu a ve péohp
nemocného, dle svych schopnosti a svého Usudktiihdps se vSeho, co by bylo ke §kadco by nebylo
spravné.*

14 viz zranitelné subjekty hodnoceni v kapitole Vymez zakladnich pojina dale v kapitole Informovany
souhlas.

!> Tuskegee Syphilis Study(1932-1972),pokusy na vojacich japonska jednotka €ing — pitvy za Ziva,
amputace(20.1éta 20. stoleti), USA (1942-45) — erpenty s nervovym plynem (1944-1974) tajné experity
s oz&ovanim (i na ¥znich), Izrael 1998-2008 — vyvoj vakciny proti axi, pokusy na dtech: 50.-70. léta 20.
stoleti pokusy s virem hepatitidy na retardovang&tech (USA), 2008 Indie — viz k tomu blize Eva Kopé,
Jiti Paseka, Anetta Jedliova, Monitorace, audit a inspekce v klinickém hockni, Praktickaifirucka nejen pro
zkouSejici tym a monitory, kitese &astni nebo clifi G¢astnit klinickych hodnoceni, 1. vydani, Nakladatédls
Galén, 20009, str. 17-19, dalSi informace k Tuskefjg#hilis Study na strankach
http://en.wikipedia.org/wiki/Tuskegee_syphilis_erpgent ke dni 1.4.2011, dalSi informace k vyvojikem
proti antraxu v Izraeli — na strankach http://wwewimky.cz/zahranicni/blizky-a-stredni-vychod/1156&vael-
zkousel-na-vojacich-vakcinu-proti-antraxu.html ke @.4.2011
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v neposlednfadt upravit problematiku informovaného souhlasu, jerjaugnovana kapitola

Ctyfi.

Zasady spravné klinické praxe jsou greskou republiku saisti pravnihaadu na

zaklad 8 51 a nasledujicich 2. 378/2007 Sb., zakona oci¢ech a dale pak se této

problematice ¥nuje samostatna vyhlaSka provpd vySe nadepsany zakon, vyhlaska

226/2008 Sb., o spravné klinické praxitinfct zlatych pravidel spravné klinické praxe
uvadi®i pokyn Statniho tadu pro kontrolu k&v, KLH — 10.

1.

Klinicka hodnoceni by #a byt provadna v souladu s etickymi principy, které
vychazeji z Helsinské deklarace, a které jsou Vaslwse spravnou klinickou praxi a s
pravnimi gedpisy.

Pred tim, neZ je klinické hodnoceni zahajeno, je ouwwazit gedvidatelnd rizika a
nevyhody v porovnani stekavanym prosgchem pro jednotlivé subjekty hodnoceni a
pro spolénost. Studie rmive byt zahajena a provéh jen tehdy, ospravetllje-li
oc¢ekavany prosgch dané riziko.

by prevaZovat nad zajmyedy a spolénosti.

Dostupné preklinické a klinické informace o hodnuaa gipravku by ndly byt
dostaténé pro opodstatimi navrhovaného klinického hodnoceni.

Klinicka hodnoceni by #a byt wdecky spolehliva a popsana formotegného a
podrobného protokolu.

Klinické hodnoceni by ®lo byt provagno v souladu s protokolem, ktery byl
piedloZzen a odsouhlasen nebo dogeruetickou komisi ifed zahdjenim klinického
hodnoceni.

Za poskytovanou lekakou péi a lekaska rozhodnuti tykajici se subjéktodnoceni
by mel byt vzdy odpo¥dny kvalifikovany |ék& nebo stomatolog.

Kazda osoba podilejici se na pro#did klinického hodnoceni by &a byt
kvalifikovana svym vzéanim, praxi a zkuSenostmi pro pro¥adprislusnych tkal.

Od kazdého subjektu bydtbyt pred (Easti v klinickém hodnoceni ziskan dobrovolny

informovany souhlas.

10.VSechny informace o Klinickém hodnoceni byélyn byt zaznamenavany,

zpracovavany a uchovavany tak, aby bylo urdobnjejich gesné vykazovani,
hodnoceni a asfovani.

16 zakon o léivech ani vyhlaska o spravné klinické praxi tytsady neuvadi koncentrovana jednom mist
v pravnim pedpise
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11.Duvernost zaznaiin které by mohly identifikovat subjekty hodnocehy, mgla byt
chraréna, i respektovani soukromi a zasao/étnosti ve shodéls pravnimi pedpisy.

12.Vyroba, manipulace a skladovani hodnocenyctivldy mely byt v souladu s
prisluSnymi smirnicemi spravné vyrobni praxe (Good manufacturiracpice GMP).
Pouziti hodnocenychdé by m¢lo byt v souladu se schvalenym protokolem.

13.M¢ly by byt zavedeny postupy j&ti jakosti ve vztahu ke vSem aspehtklinického
hodnoceni.

4. Informovany souhlas

Informovany souhlas je pravni Ukon, émz subjekt projevuje svobodvili G¢astnit
se klinického hodnoceni po seznameni se s informiacepovaze, vyznamu, dopadech a
rizicich klinického hodnoceni, dale @¢alu klinického hodnoceni,fpdpokladané dabtrvani
a o dalSich skutmostech vymezenych Wipze ¢. 2 vyhlaSky o spravné Kklinické praxi.
Subjekt hodnoceni by ¢hbyt v rdmci podeni informovan téz o osépktera mu bude nadale
poskytovat pdebné informace (ndjklad oSetujici 1éka, pripadré pro tyto &ely Skolena
zdravotni sestra a podaf)n Durazreé je vyhlaSkou o spravné Klinické praxi zakazano
ovliviilovat nepaiénym zpisobem subjekty hodnoceni &asti ¢i pokratovani v klinickém
hodnoceni.

Praxe doporéuje jako vhodné ponechat subjektu hodnoceni d@statprostor pro
otazky. ZkouSejici je povinen pro pmuni subjektu hodnoceni pouzivat infokmamaterialy
pro zadavatele, jenz byly schvaleny etickou komiSitatnim Eadem pro kontrolu tév, tyto
informaini materialy by nily byt neustéle aktualizovany podle novych dostgbnyformaci,
které jsou pro subjekty hodnoceni relevantni.

Informovany souhlas musi mit pisemnou podobu, bBfdwhan, viastnorkné podepsan
a dokumentovan. Informovany souhlas byl byt srozumitelny a vyhotoveny v jazyce
srozumitelném pro subjekt hodnoceni. Informovanyhéms niize udlit pouze osoba
zpasobila k pravnim ukaim, v ostatnich fipadech udi souhlas zakonny zastupce. V
piipadech, kdy osoba neni schopna pséat, avSakugobkjpa k pravnim ukalm, musi byt
souhlas tinén za gitomnosti s¥dka jako zdokumentovany Ustni souhlas. Zkous&jiosoba
jim powtena poskytne subjektu hodnoceni stejnopis informéra souhlasu a kopii
informaci utenych pro subjekty hodnoceni.

Subjekt hodnoceni e kdykoli svobod& swij souhlas odvolat rowi o této

skute&nosti by n&l byt subjekt hodnoceni poen. V souvislosti sigdiasnym odstoupenim
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subjektu hodnoceni z klinické studie ma zkouSgmfinnost vyvinout imérené Usili, aby
zjistil davody, které vedly k odstoupeni subjektu ze studier-odst. 4 pismeno f) vyhlasky o
spravneé klinické praxi.

Ustanoveni § 52 odstavec 2 zakonadvkch vymezuje okruh osob, které Ize adha
anglickym terminemvulnerable subjecistedy osoby, na nichZz se klinicka hodnoceni
neprovadi, vyjimkou by bylyipady, kdyZ by z&azeni do takové studiedtn mit preventivni
Ci 1é¢ebny Finos pro tyto osoby. Jedna se tedy o osoby omeazelné zbavené Zigobilosti
k pravnim Ukofm, osoby, jejichz informovany souhlas se neda tfajizhledem ke
zdravotnimu stavu, osoby, které nejsodasty Ceské republiky, osoby mladsi 18 let. Dale
pak také ¢hotné a kojici Zeny a tzv. osoby zaviélé

Z vySe uvedeneho existuji vyjimky podléhajici ztdiu rezimu, ten se vztahuje na
subjekty hodnoceni, jimiz jsou osoby nezletilé, msaletilé avSak omezen& zbavené
zpasobilosti k pravnim Ukaim ¢i osoby v tzv. akutnich situacich.

Na osobach nezletilych, osobach omezengiclzbavenych pravni Zgobilosti Ize
klinické hodnoceni provat pouze tehdy, pokud byl ziskan informovany souhtai&ia nebo
jiného zakonného zastupceiepto se vsSak ifhlizi k ndzoru této osoby. ZkouSejici ma
povinnost respektovat nazor nezletilé osoby, sc@optvait si vlastni ndzor a posoudit
informace o klinickém hodnoceni a na zakladch odmitnout svou dast ¢i odstoupit od
klinického hodnoceni. Informace o klinickém hodmuicgsou pak vdchto gipadech
podavany osobou, ktera ma zkuSenosti s praci etilgaii osobamici s osobami s witym
druhem postizeni. \&thto pipadech se klade zvySenwirdz na minimalizaci fipadné
bolesti, nepohodlé&i strachd®. Protokol takového klinického hodnoceni musi kghvglen
etickou komisi, jeZ m& zkuSenost v oblastiséeho Iéksstvi ¢i s prisluSnou chorobou nebo
postizenim. Miitkem pro provedeni klinického hodnoceni¢etito @ipadech jepiimy
piinos pro vice pacieni (toto kriterium se pouziva u nezletilych subjgktkdezto u osob
s omezenou Zsobilosti k pravnim Ukamm, ¢i u osob bez zgsobilosti k prdvnim Gkaim se
realizace klinické studie paffuje podle toho, zdafmesezasadni vyznam pro o¥reni
Udaja z klinického hodnoceni

Posledni zvlastni rezim ziskavani informovanéhohkmw je rezim tzv. akutnich
situaci, ktery je upraven v 8§ 52 odst. 9 zakon&ivéch a v 8 5 odst. 4 vyhlaSky o spravné

klinické praxi. Jde o tyifjpady, kdy nelzeied zdazenim subjektu hodnoceni do klinického

" Osobami zavislymi se podle § 52 odst. 2 pismenpakona o l&vech rozumi osoby ve vagtmeb o ve
vykonu trestu odéti svobody nebo osoby, jimZ je poskytovana zdravdie bez jejich souhlasu.
'8 dalsi podminky jsou uvedeny v §§ 52 odst. 6 a Daalo I&ivech, v §8 vyhlasky o spravné klinické praxi
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hodnoceni informovany souhlas od subjektu, potabtigeho zakonného zastupce ziskat.
V takové situaci Ize subjekt hodnoceni do kliniakétodnoceni Zadit pouze v fipadt, ze
takovou moznostigdvida protokol a zkousSejici ma k dispozici pisesmghlasné stanovisko
etické komise, které takovy postup umoje, eticka komise ve svém stanoviskuize

v téchto gipadech podminit Zazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym
vlastnim souhlasem. Zkousejici je povinen ziskdbrimovany souhlas o pokfavani

v klinickém hodnoceni neprodl&njakmile to umozni zdravotni stav subjektu hodmbce

s ohledem na dosazitelnost zakonného zastupceraveni § 52 odst. 9 zakona oiléch.
Zaveér

Ceska i Slovenska republika hraji v oblasti prasddklinickych hodnoceni stale
vyznammjsSi roli. Odhad investic do klinickych hodnoceniopadnych v Evrog se
pohyboval v roce 2008 kolem 20,3 miliard €eRava se, Ze tyto investice a trh klinickych
hodnoceni kontinuatnporostou réné o 10,6%, a to f@devsim ve vychodni EvrépV roce
2012 by mdl tento trh dosdhnout objemu kolem 30 miliard fi¢gmZz nemal&ast €chto
prostedki smiiuje prae do Ceské a Slovenské republiky. Dlg¢epledu uveejiovaného
v lednu 2008 asopise Nature Reviews Drug Discover§lanku ,Trends in Globalization
of clinical trial* byla Ceska republika vroce 2007 na 14. mistp@tem 799 center
zarazenych do velkych mezinarodnich klinickych hodmdce s mezirénim natstem pdtu
center o 25%. Bvodem pro tento boom v oblasti klinickych hodnoceniiZze byt i rostouci
davéra zadavatél v kvalitu dat ziskanych z tohoto regiotu.

Klinicka hodnoceni, bynejsou pimo I&ebnou metodou, byvajasto jednou z nagd
pro osoby s poruchami zdravi a v ramécihto studii dochaziasto alespiok stabilizaci jejich
zdravotniho stavu, pokud nedojde k jeho zlepSemhodejmg jsou i @ipady, kdy dast
v klinické studii nema na fibéh jejich onemoceni vliv. Varianta, Ze by dochazeldimo
k zhorSeni jejich zdravotniho stavu, bylen nastavat spiS ojedile a nela by byt spise
zalezitosti individualni, nelfotyto |&ivé prostedky by ngly byt pred vyzkumem v ramci
klinickych hodnoceni podrobeny dost&i& dlouhou dobu preklinickému testovanfesto se
mohou objevit tzv. nemkavané zavazné vedlejs€inky, o nichZz se v laboratorni fazi
newdélo. Pro tyto osoby, subjekty hodnoceni, byva castasti v klinickém hodnoceni

jednou z variant, jak stabilizovat nebo zlepSitijsxdravotni stav v rdmci moZnosti svého

19 Eva Kopeéna, Jii Paseka, Anetta Jethiova, Monitorace, audit a inspekce v klinickém hockni, Prakticka
piirucka nejen pro zkousSejici tym a monitory, iktee @astni nebo chiji Gcastnit klinickych hodnoceni, 1.
vydani, Nakladatelstvi Galén, 2009, s. 11-12
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onemocgni a zaroveé zpasob, jak se dostat k modeéfEimu zpisobu I€by, nez je dosavadni
uznavany standard. Saniegr¢ v souvislosti s klinickym hodnocenim dochazi idiéka
véda k novym poznatikm, které Ize néaslednpouzit pro zlepSeni zdravotniho standardu
obecr. Klinicka hodnoceni by #la mit dva rozrry prosgchu — prospch individualni pro
subjekt hodnoceni a prasih pro spolénost jako celek, tedy objeveni igmbu I€by
onemocgni ¢i efektivrgjSi zpaisob I&by neZ nabizi dosavadni medicinsky standard.

Rada bych upozornila naipad znamy téz jako Thalidomidova tragédie, ktesdlv
ke z@isreni legislativy a poZzadavkna preklinicka data a provéai klinického hodnoceni na
Zenach. V 50.-60. letech 20. stoleti byl na trtd8ezemich uveden Thalidomid (Contergan).
Pripravek byl pedepisovanéhotnym Zenam proti ranni nevolnosti a zvraceni. |&aém
k nedostaténé provedenym tesm, které ngly posoudit bezp@ost tohoto fipravku Ehem
t¢hotenstvi, se nasledkem jeho wuzivani narodilo kold@000 dti s vrozenymi
malformacemi. Thalidomid ifes tuto tragédii zaznamenal po 50 letech navradidickych
hodnoceni tentokrat vSak pro jinéely — v roce 2000 byl schvélen Kb lepry a v roce
2008 k l€b¢ mnoha@etného myelomu. Tentoripad ilustruje dlezitost designu klinického
hodnoceni, cilové populace a ve svérmslddku dodrzeni protokolu a vSech pravidel
vyzkumu. L€k u jedné skupiny nevhodny a SkodliviZze byt Zivot zachtaujicim pro jinou
skupinu nemocnycf?

V m¢titku narodni legislativy je vhodné postupovat v caratanovovani pravidel,
podle nichz jsou klinicka hodnoceni realizovanaapays oberetné — jak ve sfée wdecke,
tak ve sfée pravni zejména v oblasti zachovavani ochrany risbbudaj v souvislosti
s vedenim zdravotnické dokumentace, dale v ohiadtiého vedeni dokumentace klinickych
hodnoceni, tak aby dosazené vysledky byglecky relevantni a v neposlediai dbat na
obsah pot&eni poskytovanéharpinformovaném souhlasu.

Zawrem si dovolim proveést kratké zhodnoceni insiitiykajicich se ochrany subjeékt
hodnoceni vramci jejich éasti na Kklinickych hodnocenich. Z pohledu poZadavk
vyslovenych v mezinarodnich instrumentech a dalem@nicich EU, které byly promitnuty
do naseho pravnihtadu gedevSim v zakano I&ivech a ve vyhlaSce o spravné klinické
praxi, bylo dosazeno &itého standardu ochrany. Sasny standard ochrany reflektuje
historické medicincké experimentyii pichz nebyla Séna prava subjekthodnoceni, o

nichz se s# dozwdél nap. z proces, které byly vedeny s nacistickymi lé&kas ramci

% Eva Kopéna, Jif Paseka, Anetta Jetliova, Monitorace, audit a inspekce v klinickém hockni, Prakticka
piirucka nejen pro zkousSejici tym a monitory,ikise &astni nebo chiji G¢astnit klinickych hodnoceni, 1.
vydani, Nakladatelstvi Galén, 2009, s. 23
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Norimberského procesu po 2.¢gwe valce, nebo tzv. Tuskegee Syphilis Study (1D322).
DosaZzeny standard ochrany stanovil takové podmiaky, nebylo jiz mozno tyto chyby
zopakovat — s ohledem na tyto zkuSenosti byl zavéafermovany souhlas, zasady spravné
klinické praxe,¢i pozadavky na provedenideckého vyzkumu, tak aby mozny proésip
vzdy prevazoval nad moznymi riziky.

Dulezitou Ulohu pi dozoru nad ochranou prav subjekhodnoceni hraje eticka
komise, ktera rnze odvolat souhlasné stanovisko k provedeni Kklgtick hodnoceni
v pribéhu studie, a to dasre ¢i natrvalo. V takovém fipadt musi byt ale nadale zagsia
p&e a sledovani zdravotniho stavu suhjekbdnoceni (8 11 odst. 1 vyhlasky o spravne
klinické praxi). V souvislosti s ochranou prav sk hodnoceni a v souvislosti se
zabezpeéenimiadného pibehu klinického hodnoceni je vhodné zminit i § 53tod4 zakona
o |&ivech, ktery stanovi, Ze Wipad, Ze dojde k zaniku etické komise vap&hu klinického
hodnoceni, a toto klinické hodnoceni remgzme jind etickd komise, ma se za to, Ze
stanovisko etické komise k provdd daného probihajiciho klinického hodnoceni jelateg.

Souwasnou pravni Gpravu povazuji po pravni strance ytowujici, mam za to, Ze
problémy mohou nastat az v souvislosti s préméd konkrétnich klinickych hodnocenit’ a
jiz v souvislosti s nedostateym monitoringenti (Umysinym nebo nectihtym) zkreslovanim
nékterych Gdaj a podobn. Problémy mohou nastat také v souvislosti s nedigsiou
znalosti pravni Upravy této problematiky ze strargdavatele, zkouSejicih®i dalSich
subjek®, kteff se na klinickém hodnoceni podildjiasténs by tento problém mohl byesen
prostednictvim smluvniho vztahu s CRO, ktera se budédiklag vyhradg zabyvat pouze
monitoringem a komunikaci s etickou komisi. CR@zZm zdravotnickému #&eni, kde
klinické hodnoceni probiha, nabidnout obsazenigeokiobordinatora, ktery bude prowéd
administrativni podporu provéadého klinického hodnoceni.

Ve vztahu k subjekim hodnoceni je nutno dbat zejménaradné poteni, 1éké ¢i
k tomuto @&elu Skoleny zdravotnicky pracovnik byémmit na pandti, Ze v mnohych
piipadech, je subjekt hodnoceni laikem, a proto Bl zdravotnik provagici pouseni volit
srozumitelné vyrazy a pokud mozZzno se vyvarovat niegkym ¢i slangovym vyraém,
piipadré je pak vys¥tlit. Jiny eticky problém by mohl vzniknout, pokuSetujici leka,
nabizi @ast v klinickém hodnoceni svému pacientovi-kliemtgwtakovém pipact by mél byt
zvlasSe obezetny, aby si tato osoba ngmdala, 1€ké zavazana, a jenom proto &sti na
klinickém hodnoceni nesouhlasila.

Posledni poznamku této prace bych radlaovala problematice etiky v souvislosti s

(dvojite) zaslepenymi studiemi. Jde digmdy, kdy subjekt hodnoceni, anebo téz zkouSejici
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nevi, zda ufitému subjektu hodnoceni je podavano plac€b&onkrétni testovany &&bni

piipravek. V praxi se mezi |ékavyskytuji i nazory, Ze tyto postupy jsou na hanoho, co

je jeSt povazovano za etické. Jako argument podporujicipgstupy by bylo pravghodobré

mozné uvést fakt, Ze subjekty hodnoceni jsouwieoui v tomto smiru a gesto vyslovili sw;j

souhlas k dasti.

Priloha ¢.1 - Schéma priibéhu klinického hodnoceni

V niZe uvedené tabulce jsou pouzivany nasledujreitky:

EK — eticka komise
IS — informovany souhlas
SH — subjekt hodnoceni

MKH — multicentrické klinick@tnoceni

SUKL — Statrfad pro kontrolu l&v
MEK - eticka komise pro MHK

CJ —¢esky jazyk

Terminy schvalovani v klinickém hodnoceni

§ 57 Zog 19 — vyroba, popis hodc¢lé

piipravka

§ 53 odst. 9,10, § 54, 55, 56, 57 zakona &véch (ZoL)
§5,11, 13, 14, 15, 17, 18, 19 vyhlasky o spraktiéické praxi

Zadost popis naleZitostififphy Ihita Ize
prodlouzit
0]
pis. zadost o - predklada a) opodstatani KH do 60 dii | Ize
stanovisko EK zadavatel/zkouSejici b) hodnoceni rizik a od prodlouzit o
(pro - pisemnosti, podklady prinosi doruwteni | 30 dni
multicentrické v CJ (neni-li dohodnuto | ¢) protokol _ vyda E.K
hodnoceni) jinak) d) vhodnost zkouSejicich| stanovisko| piipadré
- EK zvaZi v pipads, Ze a spolupracovnik zadavateli | nasleds
nelze ziskat IS, zda neni| €) soubor informaci pro | a SUKL prodlouzit o
vhodné a &elné podminit zkousejiciho dalSich 90
zarazeni kazdého f) vhodnost zdravot. moznost | dni
jednotlivého SH svym zaizeni EK Zadat
souhlasem g) vhodnost Uplnost pis. | doplaujici
- jde-li o multicentrické info pro SH Gdaje —
hodnoceni — MEK feda | h) odSkodrni, pojiSeni | pak se
stanovisko mistnim EK, pro SH Ihuta
zadavateli a SUKL (totéz| i) pojiStEni odp. amgrné
ueini i mistni EK) i) odmeény a kompenzace prodluzuje

- nutné je souhlasné
stanovisko MEK,
piipadné nesouhlasné
stanovisko mistni EK je
kone:né

- v piipadt preshraniniho
MKH - stanovisko
formuluje zaCR - SUKL

K)

pro zkousejici
zpisob naboru SH

stanovisko EK

obsahuje:

- seznam hodnocenych
dokument:

- vyrok a odivodreni

- datum vydani stanoviska
podpis

- pokud jde o
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multicentrické KH je to
zde uvedeno
- postup, v pipact Ze nelze
ziskat IS
Ize odvolat souhlasné
stanovisko EK — d@asrg,
trvale

Zadost o povoleni a
ohlaseni klinického

podava zadavatel SUKLu,
v piipadt Ze podava jina

vycet predkladané
dokumentace

hodnoceni powtena os — fedlozi protokol, dodatky
powteni od zadavatele pisemné informace pro
zk.
IS, informace pro SH
formul&e zdznara SH
informace zda vydano
ke KH nesouhlasné
stanovisko
farmaceutické Udaje o
|é¢. pripravcich
pti MKH informace
zda gredlozena zadost
MEK
souhrn o studii ¥'J
- posouzeni Uplnosti 10 dni od | zadavatel
Zadosti dorweni | musi doplnit
do 90 dni
- SUKL posoudi Zadost o do 60 dni
povoleni od
oznameni
- pokud nedostatky — st Uplnosti
zadavateli a poskytné do 90 dni
piiméienou lhitu, jinak od oznam.
SUKL zamitne Uplnosti
- SUKL posoudi zadost o do 60 dni
ohlaSeni od
oznameni
- KH je povoleno pokud 0 Uplnosti
SUKL ve Ihité Zadost
nezamitneg¢i neoznami, Ihita
Ze se KH zamita zachovand
i kdyz
posledni
den Ihity
odejde ze
SUKLu
toto
oznameni
zamitnuti
povoleni KH - zadavatel povinen zadavatel doloZi, ze
informovat SUKL, EK o nedoslo k zréng
ohlageni KH zahajeni KH skuteEnosti
- platnost 12 rssiax od SUKL prodlouzi o
vzniku opraveni, Ize dalSich 12 res.
prodlouZit nejpozdi 30
dni gred uplynutim Ifity
Priabéh KH - zadavatel moZno &nit EK - vyda
po zahajeni KH protokol rozhodnuti
pouze dodatky k zmgnédm
- zmeény oznamuje SUKL, protokolu
EK s odivodrgnim do 35 dni
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- pokud souhlasna od
stanoviska — dodatek k dorweni
protokolu zapracovan
SUKL
posoudi
dodatky —
pokud do
30 dni
nezamitne
=ze
souhlasi
Ukonéeni KH - zadavatel do 90 dni od

ukonieni KH, toto

oznami SUKL, EK

- pokud Slo o fedtasné
ukorseni — lhita na
oznameni 15 dni

- archivace dokumentace
min. 5 let od doko¥eni
KH

- SUKL pozastavi, zakaze
provadéni KH, pokud
zjisti, ze nejsou plrény
podm. bezpé€nost SH

- SUKL si vyzada
stanovisko zadavatele >

do 7 drit

- SUKL KH ukorti, pokud
zanikne zadavatel bez
pravniho nastupce
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