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Sprdvnd klinicka praxe pro lékare, kteri
provddeéji klinicky vyzkum v souladu s GCP
(GCP pro lékare)

Véra Strnadova
Farmaceuticka fakulta Veterinarni a farmaceutické Univerzity, Brno

Klinické studie, které splnuji pozadavky kladené na klinicka hodnoceni humannich lé¢ivych pfipravkd podle definice ze zékona (Zakon
o léku 378/2007 Sb), maji byt provadény v souladu se Spravnou klinickou praxi (Good Clinical Practice — GCP) a to jak studie zadavané
farmaceutickymi firmami, tak akademicky klinicky vyzkum. Vsichni, kdo se aktivné ucastni klinického hodnoceni léciv jsou ze zdkona
povinni dodrzovat pravidla GCP. Cilem tohoto sdéleni je poskytnout zakladni pfedstavu o GCP, o pouzivané terminologii a o ¢innostech
zkousejicich podle GCP, jak je uvadi zakonné piedpisy.
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Good clinical practice for investigators, who perform clinical research in compliance with GCP
(GCP for Investigators)

All Clinical Trials organised by Pharmaceutical companies and Academic Institutions as well, that meet the Legal Requirements on Clinical
Trials with Phatrmaceutical Products for Human Use (Law no 378/2007) should be in compliance with Good Clinical Practice (GCP). Every-
body who conductes any activity in Clinical Trial is obligated to respect GCP Rules. The Object of this article is to show basic information
about GCP rules and used terminology, and about legal investigator’s responsibilities according to GCP.

Key words: clinical research, Good Clinical Practice - GCP, terminology, law, investigators.

V klinickém vyzkumu tvofi klinické hod-
noceni lécivych pripravkl nesporné nejvétsi
Cast, pfitom ¢ast klinickych hodnocenf 1éCiv je
zadavana farmaceutickymi firmami za Ucelem
registrace a uvadéni novych Iéciv na trh a &ast
klinického vyzkumu s 1é¢ivymi pfipravky tvo-
I tzv. akademicky vyzkum, ktery zaddvaji pfi-
mo tymy Iékard a vyzkumnikd a tyto vyzkumné
zameéry jsou nejcastéji financné kryty z grant
(MZd, MS, EU ...).

VSechny klinické studie, které splfuji poza-
davky kladené na klinickd hodnoceni podle de-
finice ze zdkona (Zakon o 1é¢ivech 378/2007 Sb),
vcetné akademického vyzkumu, maji byt pro-
vadény v souladu se Spravnou klinickou praxf
(Good Clinical Practice — GCP) podle peclive
pfipravenych a oponovanych dokumentd.
Ptipravou a organizovanim klinickych hodno-
ceni se ve farmaceutickych firmach zabyvaji
celé tymy skolenych specialistd, ktefi pIné re-
spektujf pravidla spravné klinické praxe. Tito
specialisté jsou pravidelné doskolovani nejen
v prislusné odborné oblasti, ale i v metodice
provadéni klinickych studii podle GCP. Jejich
partnery na klinickych pracovistich se stavajf
|ékafi a zdravotnici, kteff jsou ze zdkona povinni
fidit se rovnéz spravnou klinickou praxi. Na rozdil
od specialistd z farmaceutickych firem, kom-
plexniho doskolovan(v GCP se Ucastni jen méalo

z nich.V tomto sdélenf bych chtéla komentovat
¢ast GCP vztahuijici se ke zkousejicim, tedy po-
psat odpoveédnost zkousejicich, kterd vyplyva
ze zékonnych pozadavkd na zkousejici pracujict
v klinickém hodnocenf podle GCP.

Neni bez zajimavosti, ze CR patfi k zemim
s bohatou praxi v oblasti klinického vyzkumu.
Podle aktudlni celosvétové statistiky WHO, ktera
publikovala Udaje z obdobi leden 2008 az zafi
2010, je CR se 494 studiemi na 17. misté v poctu
registrovanych klinickych studif z 50 zemf ce-
lého svéta, pficemz na 1. misté je USA se 6678
klinickymi studiemi, na poslednim Litva se 126
Klinickymi studiemi.

Co by mél znat Iékaf — zkousejici, ktery pro-
vadi klinické hodnocenf lé¢iv v souladu s GCP?
1. Jakje definovano klinické hodnocenf probi-

hajici podle GCP.

Co je GCP a jakou pouziva terminologii.

3. Jaké jsou zdvazné zékonné normy, kterymi
se fidi klinické hodnocent.

Jak zachdzet s hodnocenymi [éCivy.

5. Jaké jsou cinnosti zkousejicich, které jim za-
kony uklddaji v souladu s GCP.

Jak je definovano
klinické hodnoceni

Klinické hodnoceni humdnnich Iécivych
pfipravkd (KH) je jakékoli systematické testova-

Interv Akut Kardiol 2010; 9(6): 329-332

ni provadéné na lidskych subjektech za Ucelem
zjistit ¢i ovéfit klinické, farmakologické nebo
jiné Ucinky nebo stanovit nezadouci ucinky
nebo studovat farmakokinetiku jednoho léc¢iva
anebo ji porovndvat u nékolika 1éciv s cilem
oVélit jejich bezpecnost nebo Ucinnost (volné
ze Zékona o lécivech ¢.378/2007 Sb). Z definice
klinického hodnocent je zfejmé, Ze tuto definici
napliuje i mnoho vyzkumnych zamerd finan-
covanych napt. z grantd, tzv. akademicky vy-
zkum, a v takovych pfipadech se vztahujf stejné
pravni predpisy jak na vyzkum organizovany
farmaceutickymi firmami, tak na akademicky
vyzkum.

Pro klinické hodnoceni plati stejné poza-
davky jako pro kazdy védecky experiment, te-
dy transparentnost a reprodukovatelnost,
ale i specidlni etické pozadavky vychazejici
z Helsinské deklarace a nutnost posouzeni
vyzkumného zéméru etickou komisi a stdatni
regulaéni autoritou (SUKL). A navic se klinické
hodnoceni musf provadét v souladu se special-
nimi metodickymi poZadavky, které jsou rovnéz
formulovéany v GCP.

Klinické hodnoceni podle GCP je rovnéz
mozno chdpat i jako jednu ze tif legélnich
moznosti pouZiti neregistrovaného lécivého
pfipravku. Dalsimi jsou individudini dovoz a spe-
cificky lécebny program.
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Co je GCP a jakou
pouziva terminologii

Spravna klinickd praxe je jednou z nékolika
spravnych praxi a predstavuje soubor mezina-
rodné uzndvanych etickych a védeckych poza-
davkd na jakost, které musf byt dodrzeny pfi na-
vrhovani klinickych hodnocenf s Ucastf lidskych
subjektl, pfi jejich provadéni, dokumentovani,
pfi zpracovani zprav a hlaseni o téchto KH.

Dodrzenim GCP by méla byt zajisténa ochra-
na prav, bezpec¢nost a zdravi subjektu hodno-
ceni (SH) a vérohodnost vysledkd klinického
hodnocent.

Soucasna harmonizovand verze ICH E6 GCP
byla vyddna po opakované diskuzi na mezina-
rodni konferenci (International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use)
v r. 1996.

Ze zasad GCP vychdazel rovnéz stéZejni do-
kument, volné nazyvany Evropska Directiva 20
(2001/20/EC Clinical Trial Directive), s nimz by
neméli byt v rozporu aktivni Gcastnici klinického
vyzkumu a stal se dokumentem, se kterym zhar-
monizovaly ¢lenské zemé EU narodni legislativy
v 1. 2003-2004.

13 zasad GCP:

1. Klinickd hodnoceni maji byt provddéna
v souladu s etickymi principy, které vychazejf
7 Helsinské deklarace a které jsou v souladu
s GCP a s pravnimi pfedpisy.

2. Predtim, nezje KHzahdjeno, je nutno zvazit
predvidatelna rizika a nevyhody, v porovnani
s oc¢ekavanym prospéchem pro jednotlivé
SH a pro spole¢nost. Studie mUze byt zaha-
jena a provédéna jen tehdy, ospravedInuje-li
ocekavany prospéch dané riziko.

3. Prdva, bezpecnost a zdravi SH jsou nejdd-
zajmy védy a spolecnosti.

4. Dostupné neklinické a klinické informace
o hodnoceném pfipravku maji byt dostatec-
né pro opodstatnéni navrhovaného KH.

5. KH maji byt védecky spolehlivé a popsana
formou presného a podrobného protoko-
lu.

6. KH ma byt provéddéno v souladu s proto-
kolem, ktery byl posouzen odpovédnou
statni autoritou a etickou komisf pfed zaha-
jenim KH.

7. Za poskytovanou lékarskou péci a lékarska
rozhodnutf tykajici se SH ma byt vzdy od-
povédny kvalifikovany |ékaf.

8. Kazdé osoba podilejici se na provadéni KH
ma byt kvalifikovéna svym vzdélanim, praxi
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a zkusenostmi pro provadeni pfislusnych
Ukon(.

9. Od kazdého SH ma byt pro Ucast v klinickém
hodnoceni ziskdn dobrovolné informovany
souhlas.

10. VSechny informace o KH maji byt zazname-
navany, zpracovavany a uchovavany tak, aby
bylo umoznéno jejich pfesné vykazovani,
hodnocenf a ovéfovani.

11. Davernost zdznamd, které by mohly iden-
tifikovat SH, mé byt chranéna, pfi respekto-
vani soukromi a zasad dlvérnosti ve shodé
s pravnimi predpisy.

12. Viyroba, manipulace a skladovani hodnoce-
nych lé¢iv maji byt v souladu s pfislusnymi
smeérnicemi GMP (Spravné vyrobni praxe).
Pouziti hodnocenych lé¢iv ma byt v souladu
se schvalenym protokolem.

13. Maji byt zavedeny postupy jisténf jakosti
ve vztahu ke viem aspektlm KH.

Jizv prvnizédsadeé GCP je zminéna Helsinskd
deklarace, zdroj etickych princip(, kterymi se kli-
nicky vyzkum Fidi. Helsinska deklarace vznikla
na konferenci Svétové Iékarské Asociace (WMA)
v r. 1964. WMA vyhlasuje v Helsinské deklara-
ci etické principy, jimiz se majf fidit |ékafi i jiné
osoby pfi medicinském vyzkumu provddéném
na ¢lovéku. Medicinsky vyzkum na ¢lovéku
zahrnuje také vyzkum na identifikovatelnych
latkach lidského plvodu nebo identifikovatel-
nych datech. Soucasna verze obsahuje 35 bodu
rozdélenych do tif ¢asti (Uvod (1-10), Zakladni
principy vztahujici se na veskery medicinsky
vyzkum (11-20) a Dalsi zdsady pro medicinsky
vyzkum spojeny s poskytovanim zdravotni péce
(31-35)).

Terminologie GCP

Abychom spravné porozuméli textu, uvedu
zakladni pojmy, které jsou v oblasti KH pouzi-
vany.

Klinické hodnoceni léCivych pripravki
(Clinical trial/study), jak bylo definovano v Gvodu,
je povazovéno za intervenci do béZného terape-
utického postupu. Vedle toho jsou rozlisovany
jesté neintervencni studie, pii nichZ jsou regis-
trované Iécivé pfipravky pouzivany v souladu
s registracf, bez dodate¢nych diagnostickych
nebo monitorovacich postupd. Takové studie
nemusi respektovat GCP. Nazornym prikladem
by mohla byt analyza retrospektivnich udajd
ze zdravotni dokumentace, zamérend na vyskyt
nezadoucich ucinkd.

Je dobré si uvédomit, Ze hodnoceny lécivy
pripravek (Investigational medicinal product -
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IMP), je kazdé lécivo ((U¢inné (testované i srov-
ndvaci) i neucinné (placebo)), které se pouziva
odlisné od registrace, veéetné zmen davkovani,
neregistrované indikace nebo pro ziskadnf dal-
sich informaci o jiz registrovaném pfipravku.
Zodpovédnost za vydavani a evidenci hod-
nocenych lécivych pfipravkd (LP) je na strané
zkousejicich.

Jesté pred zahdjenim vlastnich pfiprav
na provadéni KH je nutné vedét zakladni infor-
mace o testovaném lécivu, o designu studie,
o vstupnich kritériich, tedy jakési summary pro-
tokolu. Protokol popisuje, jak se ma KH prova-
dét, obsahuje cil, uspofddani, metodiku, statis-
tické rozvahy a organizaci KH, véetné naslednych
verzi a dodatkd. Protokol obsahuje jen zakladni
informace o hodnoceném LP, a proto je testova-
ny LP podrobné popséan v Souboru informaci
pro zkousejiciho (Investigator’s Brochure/IB),
kde by mély byt veskeré relevantni, dosud zjis-
téné Udaje, klinické i neklinické. Zadavatel je
povinen provadét v ro¢nich intervalech revizi
a aktualizaci téchto Udajd, je-li dlvod i castéji
a jestlize se jedna o studii pediatrickou, je in-
terval pdlrocni.

Nezbytnou soucasti pfipravenych dokumen-
tl je Zdznam o subjektu hodnoceni (CRF/Case
Report Form), coz je bud'tistény, nebo jiz ¢astéji
elektronicky dokument pro zaznamenani viech
protokolem pozadovanych Gdajd. Na konci stu-
die je vyplnény a zkontrolovany monitorem,
predan zadavateli.

V souladu s pravni terminologif zdkona je
pacient nebo zdravy dobrovolnik ucastnici
se klinického hodnoceni oznacovan terminem
Subjekt hodnoceni (SH/Trial Subject). Subjekt
hodnocenf je fyzickd osoba, kterd se Ucastni
KH bud jako pfijemce ucinného léciva, nebo
jako ¢len kontrolnf skupiny. MZe to byt ne-
mocny pacient i zdravy dobrovolnik, proto SH.
Pred zafazenim SH do klinického hodnoceni
je tfeba respektovat jeho pravo na autonomii
a po patfi¢né informaci o planované studii zis-
kat od SH dobrovolny Informovany souhlas
(IS/Informed Consent), coz nenf smlouva, ale
pisemny projev vile SH Ucastnit se KH. Rovnéz
pozadavky na informace, které mé SH dostat
pfed rozhodnutim Ucastnit se klinického vy-
zkumu, jsou dany zékonem (pfiloha 2, vyhlaska
226/2008 Sb). Informovany souhlas musi byt
uc¢inén dobrovolné, osobou zpudsobilou k je-
ho udéleni, toto musi byt zdokumentovano
a opatfeno datem a vlastnoru¢nim podpisem
jak SH, tak osoby, kterd IS ziskala. Text IS ma byt
napsan srozumitelné v jazyce, kterému subjekt
rozumi.



Garantem prav a bezpecnosti subjektd hod-
noceni Ucastnicich se klinického hodnocenf je
Nezdvisld etickd komise (IEC), kterd ma chranit
préava, bezpec¢nost a zdravi SH. Etickad komise
(EK) posuzuje opodstatnéni a usporadani KH,
prijatelny pomér piinost a rizik, protokol, vhod-
nost zkousejictho a spoluzkousejicich, soubor
informaci pro zkousejici (IB), vhodnost mista
hodnoceni, vhodnost a Uplnost IS a zplsob
ndboru SH. Zékonnou povinnosti EK je rovnéz
posoudit zajisténi odskodnéni nebo pojisté-
ni pro pfipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi
v disledku KH, vsechna pojisténi odpovédnosti
za Skodu uzaviend pro zkousejiciho a zadavatele
a v neposledni fadé vysi a pfipadné zajisténi
odmeén ¢i kompenzace zkousejicim a SH a rele-
vantnf aspekty vsech dohod uzavienych mezi
zadavatelem a mistem hodnocent. SloZeni etic-
ké komise je dano zédkonem, tvoti ji specialisté
ze zdravotnictvii mimo né, musi mit ve svych fa-
déch nejméné jednoho laika a nejméné jednoho
¢lena, ktery neni zaméstnancem ustavitele EK.
Stanovisko EK je platné, pokud o ném rozhodne
nejméné 5 ¢lend.

V ¢innosti etickych komisf se logicky odrazejf
zvlastnosti jednotlivych zemf a kulturnich tradic
a ani sité EK nejsou ve viech clenskych zemich
stejné. V CR existuji dva typy etickych komisf,
devét etickych komisi pro multicentricka klinicka
hodnoceni (MEK) a témér sto mistnich etickych
komisf (LEK).

Z&kon o lécivech (378/2007 Sb.) definuje
Zadavatele (sponzor) jako pravnickou nebo
fyzickou osobu, kterd je odpovédné za zahdjen,
fizenf a organizovani, kontrolu popt. financovani
KH. Mezi povinné ¢innosti zadavatele patfi také
dohled nad klinickym hodnocenim, ktery zada-
vatel zajistuje monitorovanim, kterym ovéfuje
predevsim nenarusovani prav a bezpecnosti SH,
spravnost, Uplnost a ovéfitelnost Udajd a sou-
lad s posledni schvalenou verzi protokolu, GCP
a pravnimi pfedpisy.

Monitorovani, které je zakonnou povinnosti,
provadi zadavatel pomoci monitord. Monitor
je osoba udrzujici kontakt mezi zadavatelem
a zkousejicim, které informuje navzdjem. Je
jmenovan zadavatelem, pracuje podle pfedem
vypracovanych standardnich pracovnich po-
stupl (SOP), navstévuje zkousejici, kontroluje
provadéni KH, zejména dodrzovéni protokolu,
SOP, GCP a préavnich predpist.

Zadavatel je také odpovédny za vybér
zkousejicich, kteff provadéji klinické hodnoce-
ni ve zdravotnickém zafizeni, pfitom zvazuje
i vybavenf pracovisté, kvalifikaci zkousejiciho
v daném oboru a také jeho zkusenost s pro-

vadénim KH veetné znalosti GCP. Zkousejici je
lékaf odpovedny za pribeh KH v daném misté.
Z3kon zné také pojem Hlavni zkousejici, ktery
nese odpoveédnost za realizacni tym v misté
(spoluzkousejici, zdravotnicky personal).

Pri klinickém hodnocenit je také velmi pecliveé
sledovan vyskyt nezadoucich ucinkd. Sledujf
se jak neZddouci pfihody, tedy jakékoliv ne-
pfiznivé zmeny zdravotniho stavu, i kdyz nenf
zndmo, zda je pfi¢inou hodnocené lécivo, tak
i nezddouci ucinky |éciv. Na rozdil od bézné
praxe, kdy lékaf hlasf nezadouci tcinky LP pffimo
na SUKL, v klinickém hodnocenf hlasi zkousejici
zavazné nezadouci ptihody a zdvazné nezddou-
ci Ucinky i podezfeni na né (SUSAR) neprodlené
zadavateli, ktery je povinen poslat hldseni u za-
vaznych piihod a nezadoucich ucinkl nejpoz-
déji do 7 dnli na SUKL.

Jaké jsou zavazné zakonné normy,
kterymi se fidi klinické hodnoceni

V soucasné dobé je klinické hodnocenf
feseno v Zdkoné O lécivech ¢. 378/2007 Sb.
ave Vyhldsce MZd a MZ ¢. 226/2008 Sb., kte-
rou se stanovi spravna klinicka praxe a blizsf
podminky klinického hodnocenf [é¢iv a v do-
kumentu Umluva o lidskych prdvech a biome-
diciné (Vyhlaska MZd a MZ ¢.96/2001 Sb.m.s),
ke kterym je tfeba poznamenat i souvisejici
pravni normy (napf. Zadkon o ochrané osob-
nich Udajd ¢. 101/2000 Sb. Obcansky zakonik
a dalsi).

Dojde-li k problému, je tfeba ho fesit podle
Ceské legislativy a zddné pozadavky z jinych
zem{ s nimi nesmi byt v rozporu. Nastanou-li
situace, které nejsou v nasi legislative, obracime
se na Evropské normy a doporuceni (EC, Rada
Evropy) a nebo na mezindrodné uzndvané do-
kumenty (WMA, OSN, WHO).

Kromé zékonnych norem je klinické hodno-
ceni v CR usmérmovéano pokyny SUKLu (KLH),
coz jsou podrobné praktické ndvody zaméfené
na jednotlivé ¢innosti.

Jak zachazet s hodnocenymi lécivy
Zakon o lé¢ivech ¢. 378 pfinesl zménu hlavné
v zachdzeni' s hodnocenymi lécivy. Od r. 2008
maji byt hodnocené pfipravky pfipravovany,
uchovavény a vydavéany v souladu se sprdvnou
lékdrenskou praxi a osoby, které zajistuji uve-
dené ¢innosti, musi splfovat odborné predpo-
klady. Odbornym predpokladem je zpUsobilost
k vykonu zdravotnického povolani farmaceuta
(8§79 (5) Z.¢.378/2007 Sb.). Prakticky to znamens,
7e zadavatel neposila hodnocena léciva pfimo
zkousejicimu, ale posila je do lékarny, kterd
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pfijme |éciva podle Spravné lékdrenské praxe
a na vyzadani je vyda zkousejicim (nebo pfi-
mo SH). K ¢innosti zkousejiciho tedy nyni patif
i spoluprace s Iékadrnou. Zodpovédnost zkou-
sejiciho podle GCP tykajici se vydavéani hodno-
cenych Iéciv SH zlstdva nezménéna, vydavani
lé¢iv SH a vracenf obald nebo nevyuzivanych
[éciv zUstéva na zkousejicim.

Jaké jsou ¢innosti zkousejicich,

které jim zakony ukladaji

v souladu s GCP
Zkousejici ma:

B byt sezndmen s vlastnostmi hodnoce-
ného léciva, které jsou nejlépe popsany
v Souboru informaci pro zkousejici (1B, SPC)
a dalsimi informacnimi materialy, které mu
poskytuje zadavatel. Od samého zahdje-
ni jednanf se zadavatelem je to Protokol,
Informace a Informovany souhlas a doku-
menty specifické pro danou studii

B mit dostatek casu, pro provadéni klinického
hodnoceni nejen pfi vlastni praci se SH, ale
i pro ndvstévy monitora, vyhleddvanivhod-
nych pacientd, pro dohled nad provadénim
KH a informovanosti spolupracovnikd, pro
nezbytnou administrativu a pro audity a in-
spekce

B mit odpovidajici vybaveni a zarizeni dle
pozadavkl protokolu. Monitor kontroluje
i udrZzovani ve standardni kvalité po celou
dobu KH, pomoci zdznamd o udrzbé, ka-
libraci

B vybratvhodné spolupracovniky do tymu,
proskolit je, udrzovat jejich aktuéini evidenci,
pracovni zafazeni, datum pfidéleni a popis
¢innosti v KH, pfehled podpisovych vzord
a inicidl a Zivotopisy, zejména od téch, kdo
budou zafazovat a vysetfovat SH, vyplfiovat
CRF a ziskévat IS

B byt schopen redlné odhadnout pocty
vhodnych pacientii napf. retrospektivnim
nahlédnutim do kartotéky. K tomu nezbytné
potiebuje znat vstupni a vylucovacf kritéria

B predlozit zadavateli Zivotopis pred za-
hdjenim KH, ktery potrebuje i pro ziskani
stanoviska EK. Zivotopis by mé&l mimo jiné
obsahovat soucasné pracovni zafazeni, kva-
lifikaci pro protokolem pozadované tkony
i znalost GCP. Zivotopis by mél dolozit hlavni
zkousejici a ti, kdo zafazuji a vysetfuji SH,
vypliuji CRF a ziskavaji IS

B stvrdit podpisem souhlas s aktudlnim
protokolem. VSechny nejasnosti by mél
mit zkousSejici prodiskutované se zadava-
telem, nebot nedodrzeni protokolu maze
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mit velky vliv na kvalitu vysledkd KH, ale
i na pojisténti. Poslednf verze protokolu musf
byt dostupna ¢lenlim tymu po celou dobu
KH a staré verze musi byt oznaceny a sepa-
rovany. Kopirovani protokolu je mozné jen
se souhlasem zadavatele, ktery je rovnéz
jediny, kdo mUze protokol ménit
odpovédnost za tym spoluzkousejicich,
zodpovidd za to, Ze byli dostatecné proskole-
ni, informovani o protokolu, hodnocenych lé-
Civech a vse je pisemné zdokumentovéno
vést pisemné aktudlni seznam tymu a po-
véreni jednotlivych ¢lend. Do tymu mohou
patfit i pracovnici jinych oddélenf (napf. ra-
diologie)

mit ve své slozce pisemné stanovisko
SUKLu a EK k protokolu a dalsim doku-
mentlm, ke vsem materidlim pro subjekty
hodnocenf v¢etné informaci a IS
informovat o KH i spolupracovniky, ktefi
nejsou v tymu, v¢. persondlu, aby nedoslo
u SH k nepovolenym postuplim nebo te-
rapii

informovat nemocnici, pokud zkousejici
je v zaméstnaneckém pomeru. Pisemny
souhlas zaméstnavatele mUze byt ve formé
smlouvy mezi zadavatelem a zdravotnickym
zafizenim

zajistit udaje o lokdlIni laboratofi, pokud
je vyuzivana pro KH a o spolupracujicf Ié-
kdrné

ziskat Informovany souhlas pfed zafazenim
kazdého SH, a to po sezndmeni se s textem
a po Ustnim vysvétleni. SH ma mit dost ¢asu
na dotazy a rozhodnuti. IS mé byt podepsan
ve stejnou dobu jak SH, tak osobou, ktera
IS vysvétlila a ziskala. Subjektu hodnocent
je tfeba poskytnout podepsany stejnopis
IS i kopii Informaci. Vyskytnou-li se v prd-
béhu KH zdvazné skutecnosti, které vedou
ke zméndm KH, je tfeba predlozit SH novy
IS.V pFipadech kdy SH, ani zakonny zastup-

ce neni schopen podepsat IS, platf zviastni
ustanoven( (§ 5 (4) vyhlasky 226/2008)
udrzovat aktudlni evidenci SH a takto
vytvoreny seznam musi zUstat archivovén
ve zdravotnickém zafizeni, nepredava se za-
davateli (Z. 101/2000 Sb.)

nepripustit zarazeni nevhodného SH
pod tlakem, jestlize se nenapliuje odhado-
vany pocet zafazenych SH

pokausit se zjistit diivod - dojde-li k pred-
¢asnému ukonceni Ucasti SH v KH pfi ve-
doml, Ze SH mé& pravo kdykoliv ukoncit svou
Ucast v KH bez udani dlvodu (GCP)

zajistit a kontrolovat sprdvné uzivdni 1éci-
va SH, ¢cimz mze povérit spolupracovnika
nebo farmaceuta, zdravotni sestru, u déti
rodice atp, ale vzdy to musi byt pisemné
dolozeno. O pfijmu, vydavani léCiv a vraceni
prazdnych obald a zbytkd [é¢iv musi udrzo-
vat peclivou evidenci. Za pouZziti hodnoce-
ného LP je zodpovédny zkousejici, za distri-
buci zadavatel, distributor a lékérna

hldsit zadavateli zdvazné nezddouci priho-
dy a podezfeni na neocekavané zdvazné ne-
zadouci Uc¢inky (SUSAR), posuzovat je, i jejich
vyvoj a okolnosti, které k nim maji vztah
zajistit poskytnuti pfimérené lékarské
péce pii nezddoucich prihodach, veetné
vyznamnych laboratornich odchylek
informovat SH o soubéznych onemocné-
nich, napf. ndhodné pfi KH zjisténych

se souhlasem SH informovat o ucastiv KH
praktického lékare

zajistit sprdvné a véasné vsechny udaje,
které musf byt v souladu se zdrojovymi
Udaji. Zmény a opravy v CRF ma provadet
dle GCP

umoZnit ovéreni, audit nebo inspekci zd-
znamu zadavateli (monitor, auditor) a pfi-
slusnym ufaddm (inspekce SUKL, EK)

vést dokumentaci KH v souladu s ochranou
osobnich udaji
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B ziznamy o KH zpfistupnit pouze zadava-
teli, EK a kontrolnim ufadium (SUKL, EMA,
FDA)

B zachovdvat micenlivost o KH a viechny
informace povazovat za dlvérné

B pisemné informovat neprodlené zadava-
tele, EK a zdravotnické zafizeni o zménach
vyznamné ovliviujicich KH, zejména zvy-
Sujicich riziko pro SH

B informovat mistni EK o zahdjeni KH a o vy-
znamnych zméndach

B archivovat dle souvisejicich predpist iden-
tifikacni kody SH nejméné 15 let, pokud
zadavatel neurci jinak. O misté archivace
a rovneéz o zméndach mista archivace infor-
movat zadavatele

B informovat SH a zajistit jejich dalsi Iécbu,
je-li KH pferuseno nebo ukonceno

Z uvedeného vyctu je ziejmé, Ze |ékar, ktery
se rozhodne stét zkousejicim podle GCP, ma
ze zakona velkou odpovédnost a kromé bézné
prace s pacienty i nemalo povinnosti navic.
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