KLH-22 verze 1 PoZadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného souhlasu

Tento pokyn nahrazuje pokyn KLH-22 s platnosti od 1.10.2015. Po dobu prechodného obdobi od vydani
dokumentu do 1. 10. 2015 Ize poutZit bud' predchozi verzi nebo jiz verzi 1 pokynu KLH-22.

Uvod

Informace pro subjekty hodnoceni (pacienty, zdravé dobrovolniky)/informovany souhlas je dokument
zajistujici informovanost téchto osob (jejich zastupcu, resp. jejich zdkonnych zastupcl) o zakladnich
principech daného klinického hodnoceni (dale jen ,,KH”) a o dobrovolnosti Ucasti v ném. Nejedna se o
dokument vypracovany za uUcelem ochrany zajma zadavatele, jedna se o dokument, jehoZ cilem je
informovat subjekt hodnoceni o KH, v némZ mu je nabizena uUcast. Zkousejici by méli vzit v Uvahu, Ze
ziskavani souhlasu od subjektu je urcity, déle trvajici proces, nejedna se o pouhy akt podpisu dokumentu
informovaného souhlasu subjektem a zkousejicim. Pacient/zdravy dobrovolnik musi mit k dispozici, pokud
je to s ohledem na typ KH mozné, dostatecné dlouhou dobu na zvazeni Ucasti v KH.

Rozsah textu zékladnich informaci pro dospélé subjekty hodnoceni a pro rodi¢e/zdkonné zastupce je
stanoven na maximalné 8 stran (ve specifickych pfipadech lze akceptovat az 10 stran), a to pfi pouZiti
standardni velikosti pisma (napf. Times New Roman 12, Arial 11 apod.) a prehledného clenéni textu do
kapitol a odstavcu. V pripadé IéCebnych i vékovych skupin se snizenou schopnosti ¢ist a vnimat (bliZe viz
nize) by mél byt rozsah textu kratsi a velikost pisma vétsi.

Text informaci musi byt srozumitelny a v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobfe rozumi, nemél by
obsahovat cizi vyrazy, odborné terminy, zkratky bez vysvétleni a komplikované definice. V pripadé zkratek
je uvedte na zacatku textu, tzn. po prvnim uvedeni vyrazu v textu — napf. magnetickd rezonance (dale jen
»MR“). Text by mél byt napsan v pratelském a citlivém tonu, doporuéujeme vyhnout se terminim ,musite”,
,hesmite”, ,trpite” a podobné. Dlrazné doporucujeme provést jazykovou korekci konecného textu
k opravé gramatickych a textovych chyb.

Stranky musi byt Cislovany (napf. ,,1/6“ nebo ,1 (celkem 6)“ apod.) a kazda strana by méla byt oznacena
prislusnym cislem verze, datem vydani a identifikaci KH (Cislo protokolu nebo EudraCT (islo).

Pozadavky na dokument informace pro subjekty hodnoceni/informovany souhlas vychazi ze:

e Zadkona ¢. 378/2007 Sb., o |élivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o lééivech) ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”)

e Vyhlasky 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni lé¢ivych
pripravkd ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska o SKP*)

Zakladni souvisejici dokumenty:

e Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny:
Umluva o lidskych pravech a biomedicing

e Pokyn Mezinarodni konference pro harmonizaci E6 o spravné klinické praxi, vydany Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky (EMA) jako pokyn CPMP/ICH/135/95 (International Conference on
Harmonisation — E 6 — Good Clinical Practice: Consolidated Guideline), ¢ast 4.8

e 7Zakon ¢. 101/2000 Sh., o ochrané osobnich Udaji a o zméné nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpis

e 7akon ¢. 372/2011 Sbh., o zdravotnich sluzbdch a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach”)

e Helsinska deklarace Svétové lékarské asociace

o Belmontska zprava z roku 1978

Uzité zkratky
e SUKL — Statni Ustav pro kontrolu lé&iv
o KH — klinické hodnoceni
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SKP — Spravna klinickd praxe

EK — Eticka komise

NU — nezadouci G&inek

SmMPC — souhrn Udajl o pripravku (Summary of Product Characteristics)
IS — informovany souhlas

Vysvétleni zakladnich pojmu pro téely tohoto pokynu:

Klinické hodnoceni je systematické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych lécivych pfipravkd s
cilem ovéfit bezpecnost nebo Ucinnost IéCivého pripravku, které je provadéné na subjektech hodnoceni za

Ucelem

1. zjistit nebo ovéfit klinické, farmakologické nebo farmakodynamické,

2. stanovit nezadouci Ucinky,

3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vylucovani jednoho nebo nékolika hodnocenych

|éCivych pripravkd

s cilem ovérit bezpecnost nebo Ucinnost tohoto lécivého pripravku nebo Iécivych pripravkd.

Subjektem hodnoceni se rozumi fyzickd osoba (pacient nebo zdravy dobrovolnik), ktera se ucastni KH, bud’
jako prijemce hodnoceného lécivého pripravku nebo jako ¢len srovnavaci nebo kontrolni skupiny.

Informovanym souhlasem se rozumi projev vile subjektu hodnoceni k Géasti v KH.

Vysvétleni legislativnich pozadavk:

1.

Upozornéni, zZe klinické hodnoceni je vyzkumnou ¢innosti

V Uvodu textu by mélo byt uvedeno, ze KH je vyzkumnou ¢innosti, a Ze je subjektu hodnoceni Ucast v
KH nabidnuta. Uvede se, Ze se pacient ¢i zdravy dobrovolnik miZe o Ucasti poradit se svymi blizkymi a
dokument informaci si k prostudovani vzit s sebou dom, nez se o Ucasti v KH rozhodne. Zmini se, kdo
je zadavatelem KH, a v pfipadé, Ze zadavatel je komercni subjekt, uvede se, Ze zkousejici |ékar je za tuto
praci odménén.

U vétSiny KH se nejedna o |écbu v ramci bézné klinické praxe. VétSinou se podava jesté neschvaleny
|éCivy pripravek, v takovém pripadé nemusi byt jesté znamy rozsah ucinkd pFipravku a zaroven nemusi
byt jasné stanoven bezpecnostni profil nové lécby. Uvede se charakteristika hodnoceného lécCivého
pfipravku, a to stru¢né a pro laika srozumitelné. Pokud doposud nebyla prokazana ucinnost nového
pfipravku, neni mozné pacientovi deklarovat prospéch z ucasti v KH, i kdyz zadavatel dle mechanismu
ucinku pripravku benefit predpoklada. Pokud je hodnoceny pfipravek jiz nékde registrovan, je mozné
zminit, v jaké zemi a v jaké indikaci. V piipadé, e je pfipravek dostupny v dané indikaci v CR, je nutné
uvést, Ze je pro pacienty dostupny i v pfipadé, Ze by se KH neucastnili.

V ptipadé, Ze je podminkou zatazeni do KH vysazeni predchozi pacientovy [éCby, je nutné uvést, Ze tato
|é¢ba muUZe byt vysazena pouze v pfipadé, Ze u pacienta neni dostatecné ucinna Ci bezpecna.
(Poznamka: zkousejici nesmi pacientovi takovou léc¢bu vysadit jen za ucelem jeho zarazeni do KH.)

Cile klinického hodnoceni

V dokumentu se uvede ucel KH, zda je vyzkum provadén s cilem stanovit u¢innost a/nebo bezpec¢nost
daného lécivého pripravku. V dokumentu se neuvadéji zarazovaci a vyrazovaci kritéria, jejich dodrzeni
je na zodpovédnosti zkousejiciho Iékare.

Lécebné postupy a upozornéni na pravdépodobnost nahodného zafazeni do jednotlivych skupin
liSicich se lécbou

V dokumentu se uvede popis pribéhu lécby (resp. podavani hodnoceného pfipravku) v ramci KH.
Pokud je v KH podavano placebo, je nutné uvést jeho srozumitelnou definici (napf. ,tableta bez Gcéinné
latky“). Podavani placeba v KH nelze definovat jako ,lécbu“. Uvede se srozumitelnym zplsobem
pravdépodobnost zarazeni do jednotlivych skupin, a to i pravdépodobnost pfipadného zarazeni do
placebové vétve (napf. s pravdépodobnosti 1:3 obdrzite placebo”, nebo ,mate 25% pravdépodobnost,
Ze obdrzite placebo”, nebo ,1 ze 4 pacientl obdrZi placebo” apod.). Z textu musi byt pacientovi ziejmé,
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Ze mlzZe byt zarazen do placebové vétve. Nelze uvadét, Zze pacient bude dostavat novy zkouseny lék a
néktefi jini pacienti miZou dostat placebo.

U KH, ve kterych dostavaji pacienti zdroven standardni |écbu, kterou neméli pred zahdjenim KH,
(napfiklad onkologickd KH), se tato lé¢ba musi specifikovat. Uvedou se ptipadné odliSnosti od
standardni [éCby v ramci béZzné klinické praxe. Pokud ale pacient uziva standardni Ié¢bu a bude v ni v KH
pokracovat, tato informace se zdlirazni, oviem rizika spojend s uZivanim standardni medikace se
nerozepisuji, pacient by je mél jiz znat.

Pokud je v prlibéhu KH mozné uZivat zachrannou medikaci, uvedou se pravidla jejiho uzivani.

Postupy a vykony v priibéhu klinického hodnoceni

Uvede se rozpis jednotlivych vysetfeni, nejlépe formou prehledné tabulky s vysvétlenim jednotlivych
typl vySetreni. Z textu musi byt zfejma cetnost i doba trvani navstév, dale pfipadné odlisnosti od bézné
praxe. Zmini se predpokladané mnozstvi celkové odebrané krve v ml (nepouZivat ptirovnani mnozstvi
odebrané krve ke |Zickam, IZicim a podobné) v pribéhu KH (u déti musi byt celkové mnoiZstvi odebrané
krve v souladu s platnymi doporucenimi (guidelines), napf. dokument ,,Blood sample volumes in child
health research: review of safe limits“:

http://www.who.int/bulletin/volumes/89/1/10-080010/en/
a prislusna tabulka: http://www.who.int/bulletin/volumes/89/1/BLT-10-080010-table-T2.html).
Pokud budou provedena invazivni a narocna vysetfeni, u téch se uvede i mira nepohodli, pfipadnd

evvs

zkousejiciho. U béZnych vysetfeni se jejich popis neuvadi (napf. odbéry krve, neinvazivni méreni tlaku,
EKG apod.). Pokud je v rdmci KH provddéno néjaké vysetfeni, které ale neni planovano v Ceské
republice, pak se jeho popis neuvadi.

Pokud je v rdmci KH nutna hospitalizace subjektu hodnoceni (a nebyl by zfejmé hospitalizovan v bézné
klinické praxi), musi to byt zd{iraznéno.

Odpovédnosti subjektu hodnoceni

V dokumentu se uvede, ze pokud subjekt hodnoceni s ucasti v KH souhlasi, zavazuje se dodrzovat
pokyny zkousejiciho a studijniho tymu a pokyny uvedené v dokumentu informaci.

Dale se uvede, Ze o jakékoliv jiné [écbé mimo studijni medikaci, kterou by chtél subjekt hodnoceni
uzivat, by se mél predem poradit se zkousejicim lékarem. V pfipadé, Ze je v prabéhu KH pouzivani
nékterych lécivych pripravkd zakazano, je toto tfeba zminit (opét zplsobem vhodnym pro laika, tj.
nikoliv nazvem ucinné latky, ale napft. ,,V tomto klinickém hodnoceni neni dovoleno uZivat nékteré Iéky,
napfriklad léky pro IéCbu vysokého krevniho tlaku.”). V pfipadé, Ze subjekt hodnoceni presto v néjakém
urgentnim stavu uzZije medikaci, kterou predtim se zkousSejicim nekonzultoval, co nejdfive to
zkousejicimu lékafri sdéli.

Je také vhodné upozornit na nevhodné dopliky stravy, jelikoz lékaf nemusi mit pfehled o volné
prodejnych lécich a doplncich stravy. RovnézZ je tfeba uvést pfipadna rezimova opatfeni (napf. ,pfi
|é¢bé hodnocenym ptipravkem se nesmite slunit”; ,po dobu lécby nepijte stavu z citrusovych plod“,
,hevykonavejte tyto aktivity...“ apod.).

V relevantnich pfipadech je vhodné zminit, zda ma hodnoceny pfipravek vliv na fizeni motorovych
vozidel a obsluhu tézkych strojl a instruovat v tomto sméru subjekt hodnoceni.

Zdiraznéni téch prvki klinického hodnoceni, které maji povahu vyzkumu

Zmini se odlisSnosti IéCby i vySetfeni od bézné klinické praxe, tj. zpravidla vice navstév u lékare, vice
vySetfeni, kterd jsou provddéna pro ucely KH.

Predvidatelna rizika ¢i nepfijemnosti pro subjekt hodnoceni

Uvede se vycet nezadoucich ucink( studijni IéCby, a to pokud mozno prehledné (je mozné formou
tabulky), srozumitelné, v textu neni vhodné pouzivat odborné vyrazy. Pokud se jim nelze vyhnout, je
treba je vysvétlit. Uvadéjte pouze vycet realnych rizik.

Neuvadéjte nezddouci Ucinky u 1éCby, ktera je pacientovi jiz znama (napf. pacient je zakladni 1é¢bou
|éCen jiz pred vstupem do KH).
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10.

11.

Vzhledem k tomu, Ze subjekt hodnoceni vétSinou nezna strukturu klinickych hodnoceni, nemél by byt v
dokumentu vyskyt NU rozdélen na ty, které se vyskytly v predchozich KH u zdravych dobrovolnikd a na
ty, které se vyskytly v predchozich KH u pacientl. Neni také vhodné zminovat podrobné vysledky
vyzkumu na zvifatech, Ize véak struéné uvést souvislost téchto dat s moznym vyskytem NU u ¢lovéka.
Text by mél obsahovat informaci, Ze v pfipadé vyskytu nezadoucich uc¢inkd by mél subjekt hodnoceni
kontaktovat zkousejiciho lékare.

Zminéni rizik pro plod nebo kojené dité, antikoncepce

V dokumentu se uvedou rizika |écby pro plod nebo kojené dité. V pfipadé, Ze se KH Ucastni zeny, které
mohou otéhotnét, musi uzivat vhodné metody antikoncepce, a to vidy jednu vysoce spolehlivou
metodu (napt. nitrodélozni télisko, sterilizace jednoho z partner(, metody hormonalni antikoncepce)
plus jednu doplikovou bariérovou metodu (naptf. kondom, pesar) se spermicidem. Misto této
kombinace lze v odlvodnénych pripadech aplikovat dvoubariérovou metodu se spermicidem, a to
pokud je doloZeno, Ze pouzité pripravky nejsou teratogenni nebo pokud by pouZiti hormonalni
antikoncepce znamenalo riziko interakci nebo by interferovalo se zdravotnim stavem pacientky. Za
antikoncepci lze povaZzovat i absolutni sexudlni abstinenci. (Pozndmka: hormonadlni antikoncepce by
méla byt vZdy diskutovana s gynekologem).

Pokud by lééba vramci KH méla vliv na plodnost muzli (nebo latka prestupuje ze spermatu a
potenciadlné muzZe ohrozit zdravi partnerky), je nezbytné, aby uvedenou antikoncepci v KH praktikovali
se svymi partnerkami i pacienti muzi.

Pokud se KH Ucastni déti ve véku 15 — 17 let, musi byt zminka o poZadavcich na antikoncepci uvedena i
ve verzi pro rodice/zdkonné zastupce (se zdlraznénim, Ze tato informace se tyka pravé jen vékové
skupiny nad 15 — 17 let), zdroven se vSak uvede, Zze musi antikoncepci uzivat, jen pokud jsou sexudlné
aktivni.

V dokumentu informaci pro déti mladsi 15 let se sdéleni o antikoncepci neuvadi.

U KH faze IV, kde je registrovany pfipravek pouzit v souladu srozhodnutim o registraci, bude i
antikoncepce vedena dle SmPC.

Ocekavané prinosy; subjekt hodnoceni se uvédomi i v pfipadech, Ze Zzadny klinicky pfinos pro ného
neni ocekavan

V dokumentu se zmini mozné prinosy Gcasti subjektu v KH. Je vhodné zminit, Ze stav pacienta se mlze
béhem KH také zhorsit. Pokud byly tyto informace jiz uvedeny v Uvodu dokumentu, neni nutné je jiz
opakovat.

Alternativni Ié¢ebné postupy, pokud se pacient klinického hodnoceni netcastni

V dokumentu musi byt zminéno, jaké jsou moznosti |é¢by pacienta v bézné klinické praxi, pokud se KH
neGcastni. Uvadi se vyhradné pripravky dostupné v Ceské republice. Kapitolu je vhodné nazvat jako
,Jiné dostupné moznosti léCby.”

Pacientovi nelze doporucovat Ucast v jiném KH ¢i mozZnost vzdat se jakékoliv 1éCby.

Lécba a podminky odskodnéni v pfipadé Gjmy na zdravi vzniklé v souvislosti s Ucasti v klinickém
hodnoceni

V dokumentu se zmini, nejlépe ustdlenou formulaci: ,VSichni ucastnici klinického hodnoceni jsou
pojisténi podle platné legislativy CR.“ MidzZe byt uveden ndazev pojistovny. Musi byt uvedeno, 7e se ma
subjekt hodnoceni v pfipadé Ujmy na zdravi v dlisledku ucasti v KH obratit na zkousejiciho Iékare, Ze mu
bude zajisténa a uhrazena odpovidajici |ékarskd péce, a Ze mda pravo na odskodnéni v souladu
s platnymi pravnimi predpisy.

Neni moZné uvadét, Ze Uhrada této lékarské péce bude jen v rozsahu, v némz tyto naklady nejsou
pokryty zdravotnim pojisténim pacienta, apod. Neni dostatecné uvadét pouze sdéleni, Ze bude subjekt
hodnoceni oddkodnén v souladu s legislativou CR. V dokumentu se nefesi vztah mezi zdravotnickym
zafizenim, zadavatelem a pojistovnou.

Kapitola musi byt zpracovana stru¢né, neni vhodné pouZivat sloZité prdvnické formulace, kterym
subjekt hodnoceni nerozumi.
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12.

13.

14.

15.
16.

Uvede se, Ze podpisem tohoto informovaného souhlasu se subjekt hodnoceni nevzdava Zadného ze
svych zakonnych prav.

Predpokladana vyse odmeény za ucast v klinickém hodnoceni

Odména muZe byt subjektdim hodnoceni poskytnuta pouze u KH faze I, u KH bioekvivalence a
farmakokinetiky. Pokud zadavatel planuje poskytnout subjektu hodnoceni odménu za ucast, musi byt
tento fakt uveden v dokumentu informaci. Odména vsak nesmi byt ze zakona poskytnuta zranitelnym
subjektdm (pfiklady viz zakon o |éCivech, § 52, odst. (2)).

Predpokladané vydaje subjektu v souvislosti s jeho tcasti v klinickém hodnoceni

V textu se uvede, Ze pfipravky podavané subjektim hodnoceni a vysetieni provadéna v ramci KH hradi
zadavatel (neuvadéjte napf. ,za léky a vySetfeni nebudete nic platit”, , Vase Ucast je bezplatnd” apod.).
U komercnich KH neni mozné uvést, Ze ptipravky, které jsou v rdmci KH podavany jako hodnocené, ale
byly by pacientovi podavany i vramci bézné klinické praxe, bude hradit bud pacient, nebo jeho
zdravotni pojistovna. Obdobné nelze uvést, Ze vySetieni, kterd by byla pacientovi provedena i v ramci
bézné klinické praxe, bude v ramci KH hradit bud’ pacient, nebo jeho zdravotni pojistovna. Zadavatel
uhradi i veSkeré nadstandardni Ukony, které jsou po pacientovi v dobé KH vyZadovany (napfiklad
naklady na zasilani zprdv pomoci sms apod.).

V dokumentu se tesi proplaceni vydaji subjektu hodnoceni za Gcéast v KH, jednd se o odpovidajici
nahradu vydajl predevsim za cestovné, stravné, uslou mzdu, popripadé o odpovidajici kompenzaci za
Casovou ndrocnost vysetfeni, ndvstév u lékare, za nepohodli u bolestivych vysetfeni (napt. biopsie) a za
pfipadnou hospitalizaci. Podrobné informace o zplsobu proplaceni nahrad vydajd obdrZi subjekt
hodnoceni od zkousejiciho |ékare. VySe kompenzace musi byt adekvatni, ma byt uvedena v textu
konkrétné, bud' pausalni ¢astkou, Ci oproti predloZeni uctenek zkousejicimu, nebo presnymi pravidly
pro jeji stanoveni.

Ucast subjektu hodnoceni je dobrovolna

Vinformacich se uvede, Ze subjekt miZe Gcast v KH svobodné odmitnout a pritom tim vztah s Iékafem a
lécba pacienta nebudou ovlivnény. Je nezbytné, aby bylo uvedeno, Ze subjekt muize kdykoliv z KH
odstoupit, a to i bez udani divodd, bez negativniho dopadu a ztraty vyhod, na néZz ma jinak narok.
Presto by bylo vhodné doporucit subjektu konzultovat slékafem predcasné ukonceni uzivani
hodnoceného pfipravku, a to hlavné v pripadech, kdy okamzité ukonceni lécby mlzZe mit negativni
dopad na zdravi subjektu hodnoceni.

PFimy pfistup k pavodni klinické dokumentaci a

Uchovavani zaznamii o subjektech hodnoceni

V dokumentu se uvede, Ze monitofi, auditofi, zastupci EK a povéreni pracovnici lékovych agentur maji
ptimy pristup ke zdrojové dokumentaci. Bude zachovana ddvérnost informaci o subjektech, a to v
souladu s pravnimi predpisy. Je Zadouci pouZit nasledujici text, ktery byl pfipraven ve spolupraci
s Ufadem na ochranu osobnich udaja (UO0U):

“Veskeré zaznamy budou uchovavany a bude s nimi nakladano v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy.
Vase osobni Udaje budou zpracovavany spravci, kterymi jsou zadavatel klinického hodnoceni (uvést
nazev a identifikacni Gdaje) a poskytovatelé zdravotnich sluzeb, v souladu se zdkonem ¢. 101/2000 Sb.,
o ochrané osobnich udajli. Vas vyslovny souhlas se zpracovanim téchto udaja by mél byt udélen po
sdéleni, pro jaky ucel zpracovani a k jakym osobnim Udajim je souhlas ddvan, jakému sprdvci a na jaké
obdobi. Poskytnuti osobnich Udaji je nezbytné pro Ucast v klinickém hodnoceni. Po ukonceni klinického
hodnoceni, nebo po ukonceni Vasi tUcasti v klinickém hodnoceni zlstavaji udaje spravclim, aby nebyla
narusena validita dat ziskanych v klinickém hodnoceni a to po dobu nezbytnou k dosaZzeni ucelu
klinického hodnoceni. Do Vasich osobnich zaznamU ve zdravotnické dokumentaci ma pfistup pouze
zkousejici lékar a povéreni zastupci zadavatele (napf. monitor a auditofi), osoby povérené narodnimi
kontrolnimi Grady statd (v CR Statni ustav pro kontrolu léciv - SUKL) a etické komise, tzn. osoby
povérené dohledem nad pribéhem klinického hodnoceni. Tyto osoby jsou vazany povinnou
mlcenlivosti. VSechny Udaje a odebrané vzorky ziskané v klinickém hodnoceni budou odeslany
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zadavateli pouze v kédované podobé. Udaje umoZiiujici zjistit Vasi totoznost tak neopusti pracovisté
zkousejiciho lékare. Do Vasi zdravotnické dokumentace a dokumentace ke klinickému hodnoceni
tykajici se Vasi osoby mate pravo nahlédnout a v pfipadé nesouhlasu se zpracovanim svych udajt, napf.
z dlvodu jejich nepresnosti, mliZete na spravci poZzadovat napravu stavu.”

Tato informace vcetné jejiho rozsahu je pro Ucely tohoto dokumentu zcela dostatecna.

Kontakty na rodinu a pratele nesmi byt od subjektu hodnoceni vyZzadovany pausalné, pouze v pfipadé,
Ze je to pozadavek dany protokolem, a Ze s tim pacient/zdravy dobrovolnik souhlasi. Kontaktovat
subjekt hodnoceni smi pouze tym zkousejiciho centra.

Pokud je uvadén odkaz na americkou databazi klinickych hodnoceni clinicaltrials.gov, mél by byt uveden
a7 za odkazy na databdzi klinickych hodnoceni SUKL http://www.sukl.cz/modules/evaluation/ a na
evropskou databazi http://clinicaltrialsregister.eu/.

Neuvadi se odkazy na americkou legislativu, kterd neni pro subjekt hodnoceni relevantni, vyjimecné
v ptipadé, Ze je uvedena, pozadujeme uvést na prvnim misté odkaz na legislativu CR/EU.

17. Souhlas subjektu s tim, Ze bude ihned informovan, pokud se vyskytne informace, ktera by mohla mit
vyznam pro rozhodnuti subjektu pokrac¢ovat v tcasti v klinickém hodnoceni

Uvede se, Ze subjektu hodnoceni budou informace sdéleny neprodlené predevsim v pfipadé, Ze by se
jednalo o vliv na jeho bezpecnost. Pacient/zdravy dobrovolnik by mél byt nasledné v takovém pripadé
pozaddan o podepsani souhlasu s pokracovani ucasti v KH formou dodatku k informacim pro subjekt
hodnoceni/informovanému souhlasu.

18. Kontakt na osoby, od kterych muze subjekt obdrzet dalsi informace
Uvede se kontakt na zkousejiciho Iékare nebo |ékare uréeného zadavatelem.

Pozn.: vyhlaska o SKP, § 12 odst. (7): ,Zadavatel ustanovi pro subjekty hodnoceni nebo jejich zakonné
zastupce nalezité kvalifikovaného a snadno dostupného I|ékafe pro poskytovani konzultaci
o zdravotnich problémech a otazkach vzniklych v souvislosti s klinickym hodnocenim.”

Ohledné etickych aspektl a prav subjektl hodnoceni v KH se mlZe subjekt hodnoceni obratit na
etickou komisi.

19. Pfedvidatelné okolnosti a divody, pro které muze byt uéast subjektu v klinickém hodnoceni
ukoncena

Zmini se dané moznosti, predevsim diavody bezpecnostni ¢i nedodrzovani studijnich postupl subjektem
hodnoceni apod.

20. Predpokladana doba trvani Gcasti subjektu v klinickém hodnoceni
Uvede se celkova maximalni doba trvani Ucasti jednoho subjektu (nikoli dobu trvani celého KH), ktera
zahrnuje nejen dobu IéCby, ale i zafazovaci fazi a dobu pfipadnych naslednych kontrolnich navstév.

21. Priblizny pocet subjektd, které se budou klinického hodnoceni Gcastnit
Je vhodné zminit pocet subjektti v CR i celosvétové.

Informovany souhlas — obecna doporuceni

V zadéatku textu je vhodné pacienta/zdravého dobrovolnika oslovit.

Body v informovaném souhlasu se uvadéji stru¢né, jde o shrnuti nejdllezitéjsich bod, neni nutné rozsahle
opakovat informace, které jsou jiz uvedeny v pfedchozim textu.

Musi byt uvedeno, Ze podpisem tohoto informovaného souhlasu se subjekt hodnoceni nevzdava zadného
ze svych zakonnych prav.

Dale bude uvedeno, Ze o Ucasti subjektu v klinickém hodnoceni bude informovan jeho prakticky lékaF
(v souladu pozadavkem pftilohy ¢. 2 vyhlasky o SKP a zdkonem o zdravotnich sluzbach - § 45 prdva a
povinnosti poskytovatele, odst. (2): "Poskytovatel je povinen predat zpravu o poskytovanych zdravotnich
sluzbach registrujicimu poskytovateli v oboru vseobecné praktické lékarstvi, anebo v oboru praktické
|ékarstvi pro déti a dorost"). Toto neplati v pfipadé KH, kterd nemaji 1é¢ebny, preventivni ¢i diagnosticky
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ucel a tudiz nejsou ani subjektu hodnoceni (zdravému ¢i nemocnému dobrovolnikovi) poskytovany
zdravotni sluzby, tzn. v KH farmakokinetiky, bioekvivalenci, v KH faze 1).

Neni vhodné v informovaném souhlasu pouzivat zaskrtavaci boxy typu ANO/NE, nebot subjekt hodnoceni
informovany souhlas podepiSe pouze tehdy, pokud souhlasi se vsemi body.

V souladu s vyhlaskou o SKP § 7, odst. (2) musi byt uvedeno:

e Datum, jméno a podpis Ucastnika hodnoceni (popf. ve specifickych pfipadech podpis jeho zakonného
zastupce, €i podpis nezavislého svédka — viz dale), v opodstatnénych pripadech Ucastnik uvede i cas
podpisu.

a

e Datum, jméno a podpis zkousejictho. Misto zkousejiciho nelze uvadét ,podpis osoby, kterd ziskala
souhlas”. V CR musi vzdy souhlas pacienta/dobrovolnika s G€asti v KH ziskat zkougejici lékaf.

Podpis subjektu nelze ziskat tak, Ze mu budou informace/informovany souhlas zaslany postou apod.
Po podpisu ucastnika hodnoceni i zkousejiciho obdrzi subjekt stejnopis dokumentu (ne kopii).

Informace pro rodi¢e/zakonné zastupce ditéte nebo zastupce ditéte uréeného soudem (tj. miize byt jeho
osvojitel nebo porucnik)

Rozsah dokumentu je obdobny jako u informaci pro dospélé pacienty. Kromé vyse uvedenych bodu je tfeba
zohlednit nasledujici specifika dokumentu:

Uvede se ucel KH a nabidka Gcasti pro dité. Ucast ditéte je dobrovolnd a mélo by se pfihlédnout k jeho
nazoru.

V dokumentu je nutné vyvdiené zminit rizika ucasti ditéte v KH v porovnani s moznym benefitem nové
|éCby. Pacient musi mit zajiSténu takovou lécbu, kterd neni horsi, nez by dostal v bézné klinické praxi. Je
dllezZité uvést jasné a srozumitelné vysvétleni a dat rodi¢iim dostateény ¢as na rozhodnuti.

Uvede se, jakym zplsobem je prokazovana ucinnost Ci bezpecnost. Poskytnou se informace o léku a
dosavadni zkuSenosti z vyvoje pfipravku. Je nutné uvést pravdépodobnost zarazeni ditéte do jednotlivych
|éCebnych skupin, popfipadé vysvétlit zaslepeni l1ééby a v odlvodnénych pfipadech poufZiti placeba. Je
nutné vysvétlit nezadouci Gcéinky, a to i viech ostatnich pripravkl, které jsou v KH pouZity (netyka se
medikace, kterou pacient uziva uz pred zarazenim do KH). Uvede se ¢asova narocnost vySetieni a ndvstév u
|ékate, dale mira nepohodli pro dité. Uvede se ndhrada vydaju a konstatuje se, Ze dité nebude za ucast v KH
nijak odménéno. Rodi¢ mliZze Ucast ditéte v KH kdykoliv ukoncit, a to i bez udani divodu, ale vidy by o
tomto rozhodnuti mél predem informovat zkousejiciho.

Dokument podepisuji oba rodic¢e ditéte. Pouze jeden rodi¢ by podepisoval informovany souhlas, pokud by
druhy rodi¢ nebyl uveden v rodném listé ditéte, pokud by zemiel nebo byl nezletily. Vyjimecné mize byt
jeden rodi¢ na zadkladé rozhodnuti soudu zbaven rodi¢ovské odpovédnosti (nebyl by nadale zakonnym
zastupcem ditéte), v tomto pfipadé by informovany souhlas podepisoval druhy z rodicu.

V pfipadé, Ze jsou rodice ditéte cizinci (poptipadé pouze 1 rodic), informace se predkladaji ve dvojjazycném
vyhotoveni. Zaroveri je predloien na SUKL a etickou komisi ke schvaleni cizojazyény text informaci pro
pacienta/informovaného souhlasu, ktery je certifikovanym prekladem schvalené ¢eské verze.

Informace pro détské pacienty

Informace pro détské pacienty (tj. vile ditéte zucastnit se KH) nenahrazuje souhlas rodi¢li/zastupct, ktery
je pro uUcast ditéte v KH rozhodujici. Nazor ditéte vSak musi byt bran v Gvahu.

V informacich musi byt uvedeno, jaky je Gcel KH, Ze se jedna o vyzkum. U&ast v KH musi byt ditéti nabizena
a dité ma pravo se kdykoliv zeptat na cokoliv, co mu neni jasné. Dité ma pravo se o Ucasti poradit s rodiciis
kymkoliv dalS$im a v klidu si rozhodnuti promyslet. V informacich musi byt uvedeno, jaké procedury budou
v pribéhu KH provadény a jaké neprijemnosti ditéti Ucast pfinese v porovnani s béznou praxi (napriklad
Castéjsi odbeéry, injekéni podani pripravku, vy$si mira vysSetfeni, mozné Castéjsi absence ve Skole apod.).
Uvedou se strucné vyhody i rizika ucasti. Vzhledem k tomu, Ze détem nem{ze byt za Ucast v KH poskytnuta
odména, nemUZe byt ani vdokumentu uvedena informace o odméné. Dité mulzZe vyjadrit prani icast v KH
kdykoliv ukoncit.
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Pisemné informace pro pacienta/informovany souhlas vyzaduji SUKL a etické komise od 12 let v&ku ditéte.

Pouzity jazyk a stylistika vét musi byt co nejjednodussi, predevSim u mladsich déti. Texty by mély byt

predlozeny pro nasledujici vékové skupiny:

o 12 — 14 let v€etné: Jednoduché formulace, rozsah textu maximalné 4 strany. V informacich pro déti
mladsi 15 let nem(Ze byt uvedena zminka o antikoncepci. Ditéti je vhodné tykat, neni pfijatelné psat
tyto informace v prvni osobé.

e 15 — 17 let vetné: Lze jiz v rozsahu informaci pro dospélé, dokument pro tuto vékovou skupinu jiz
obsahuje informace o nutnosti uZivani antikoncepce v pfipadé, Ze je subjekt hodnoceni sexualné
aktivni. Mladistvym je jiz vhodné vykat.

Pokud pacient v pribéhu KH dovrsi 18 let, musi podepsat nové informace pro pacienta/informovany
souhlas s ucasti v KH — plnou verzi pro dospélé. Dnem plnoletosti prestava platit souhlas s Ucasti nezletilého
v KH dany jeho rodici ¢i zastupcem.

Informace pro pacienty se snizenou schopnosti vnimat obsah dokumentu

Je nezbytné, aby rozsah dokumentu reflektoval schopnost pacienta v daném zdravotnim i psychickém stavu
bez problém informace precist a vnimat. Specificky pristup a zkraceny rozsah informaci musi byt pouzit u
pacientd s psychiatrickym onemocnénim, u pacientl s demenci, u senior(, u pacientl s bolestivymi stavy a
obecné u pacientl v akutnim a zdvaizné zhorSeném stavu (napf. infarkt myokardu, akutni faze srdecniho
selhani, cévni mozkova prihoda apod.). U posledné zminované skupiny pacientll je nutné predlozit dvé
verze: 1. zkradcenou verzi, ktera bude obsahovat zdkladni informace a bude pacientovi predlozena v jeho
zhorseném klinickém stavu, ale i tak bude obsahovat velmi stru¢ny popis podle 20 bodi stanovenych v GCP
a promitnutych do pfilohy €. 2 vyhlasky SKP (max. na 1 stranu) a 2. zakladni verzi, ktera bude pacientovi
predloZena po stabilizaci jeho klinického stavu (souhlas s pokracovanim v KH).

Informace pro opatrovniky (osoby jmenované soudem, které vyjadfuji pravné relevantni informovany
souhlas) pfi ucasti osob s omezenou svépravnosti v KH

Je tfeba posoudit, kdo podepiSe pravné relevantni souhlas. Zda to bude sam pacient ¢i zastupce (soudem
jmenovany opatrovnik udéluje pravné relevantni informovany souhlas, pokud by soud pfimo ve vyroku
soudniho rozhodnuti o omezeni svépravnosti uvedl, Ze pacient nemUzZe rozhodovat o otazkach spojenych
s poskytovanim zdravotnich sluzeb'). Pokud by v soudnim rozhodnuti nebylo toto omezeni, miZe pacient
s omezenou svépravnosti vyjadrit informovany souhlas s ucasti v KH.

Je tedy nutno vzit na védomi, Ze pacient, byt ¢astecné zbaveny svépravnosti, je jiz zranitelny subjekt a tudiz
pro néj plati pravidla pro zafazeni do KH dana zakonem o IéCivech.

Informace pro opatrovniky je sepsdna ve stejném rozsahu, jako informace pro dospélé pacienty Ucastnici se
KH. Zohledni se pouze ,jazykové”, Ze opatrovnik vyjadfuje souhlas za osobu, za kterou jedna.

Informace pro pecovatele (tzn. osoby pecujici o pacienta, nevyjadfujici pravné relevantni souhlas ve
vztahu k pacientovi) — pfedevsim u psychiatrickych KH

Jedna se o informace pro pecovatele, ktery v pribéhu KH pomaha pacientovi a studijnimu tymu, aby lécba,
navstévy u lékafe a vySetfeni pacienta probihaly v souladu s pravidly KH. Aby byla zajisténa bezpecnost
subjektu a zaroven validita vyhodnoceni Ucinnosti l1écby, mél by byt pecovatel v kontaktu s pacientem
denné (nékdy muze byt nutna i spolecnd domacnost), popripadé nékolik dni v tydnu, a to v zavislosti na
stavu pacienta a na mite naroc¢nosti ukon( v rdmci KH.

Informace je mozné predkladat v pIném rozsahu s uvedenim vsech dulezitych informaci pro tuto osobu,
v textu je nutné dobre vysvétlit roli pecovatele.

Pecovatel podepisuje ,svlj“ informovany souhlas, kde vyjadfuje souhlas, Ze bude spolupracovat na KH
(napf. bude dochazet s nemocnym na kontroly, bude ho pravidelné navstévovat, bude napf. informovat
zkousejiciho o zhorSeni zdravotniho stavu subjektu hodnoceni). Podpisem informovaného souhlasu
vyjadfuje pecovatel svoji vili spolupracovat na KH, ale nema opravnéni vyjadfit relevantni souhlas s ucasti
subjektu hodnoceni v KH, ten musi dat subjekt hodnoceni sam.

. Nelze pfedpokladat, Ze by v soudnim rozhodnuti bylo vyslovné zminéné omezeni rozhodovani pacienta ve vztahu k ucasti v klinickém hodnoceni.
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Informace v pfipadé zafazovani pacienti neschopnych udélit souhlas (pacienti v bezvédomi)

Zakon o lécivech, § 52 odst. (9): ,V akutnich situacich, kdy neni pfed zafazenim subjektu hodnoceni do
klinického hodnoceni mozno ziskat jeho informovany souhlas, se vyzada souhlas jeho zastupce podle
odstavce 3 pism. b). Pokud tento zastupce neni stanoven nebo neni dosazitelny, Ize subjekt hodnoceni
zaradit do klinického hodnoceni pouze tehdy, jestlize je postup zafazeni popsan v protokolu a zkousejici ma
k dispozici pisemné souhlasné stanovisko etické komise k danému hodnoceni, které obsahuje vyslovné
vyjadreni k postupu zarazovani subjektl hodnoceni.”

Zkousejici ziska informovany souhlas subjektu hodnoceni, popfipadé jeho zdstupce s pokracovdnim ucasti
subjektu hodnoceni v KH neprodlené, jakmile je to s ohledem na zdravotni stav subjektu hodnoceni nebo
dosazitelnost zastupce mozné.

Pro zarazeni subjektu hodnoceni v akutnim stavu plati vSe vySe uvedené, presto doporucujeme ziskat
souhlas osoby blizké, je-li dostupna. Tento souhlas nenahrazuje souhlas samotného pacienta.

Pfi zdokumentovani zarazeni subjektu hodnoceni, ktery neni schopen ho pisemné stvrdit, poZzadujeme
souhlas nezavislého svédka (viz vyse), ktery svym podpisem potvrdi, Ze byl subjekt hodnoceni zarazen
v souladu s postupem popsanym v protokolu a schvalenym etickou komisi (datum, jméno + podpis).

Informace v pfipadé zafazovani pacientd neschopnych psat a/nebo ¢ist

Pokud osoba neni schopna psat, stvrdi svym podpisem v informovaném souhlasu jeji souhlas nezavisly
svédek (nesmi byt ¢lenem studijniho tymu). V informovaném souhlasu svédek uvede, Ze subjekt hodnoceni
souhlasi se svym zarazenim do KH, dale uvede své jméno, datum a podpis.

Pokud osoba neni schopna cist, potvrdi pfecteni textu informaci pacientovi svym podpisem nezavisly
svédek (nesmi byt clenem studijniho tymu). Nezdvisly svédek uvede své jméno, datum a podpis.
Vinformovaném souhlasu svédek uvede, Ze byly subjektu hodnoceni precteny informace pro pacienta,
zkousejici poskytl subjektu hodnoceni dalsi informace o KH a odpovédél na jeho otazky. Subjekt hodnoceni
v pfipadé souhlasu s Ucasti v KH podepiSe informovany souhlas.

Informace pro subjekty hodnoceni ohledné tcasti v podstudii

Podstudie musi byt popsdna v protokolu. Pokud je pro subjekty Ucast v podstudii volitelna nezdvisle na
hlavni ¢asti KH, predklada se separatni dokument informaci pro subjekty hodnoceni/informovaného
souhlasu. Dokument vysvétli okolnosti podstudie, miru vysetfeni ¢i dalSich postup(, které jsou nad ramec
hlavni c¢asti KH. Subjektu hodnoceni je nabidnuta Ucast. V dokumentu neni nutné opakovat sdéleni
z hlavnich informaci, uvedou se jen ty informace, které se lisi. Je vSak vhodné uvést, Ze veskeré informace z
hlavniho dokumentu zlstavaji i nadale v platnosti.

Musi byt uvedeno, Ze i kdyZ subjekt hodnoceni odmitne tGcast v podstudii, m{iZe se i nadale Ucastnit hlavni
Casti KH. Souhlas s Ucasti v podstudii vyjadri subjekt hodnoceni podpisem informovaného souhlasu. Pokud
se subjekt hodnoceni nechce Ucastnit podstudie, dokument nepodepisuje (nelze v tomto ptipadé pouZivat
zaskrtavaci boxy s odmitnutim ucasti a podpisem).

Souhlas s uchovavanim a pouZitim vzork( pro budouci vyzkum — tyto informace SUKL schvaluje pouze
v pfipadé, Ze je tento vyzkum definovan v protokolu a vztahuje se ké¢bé a uvedenym proceduram ci
k zakladni diagndze pacientl zarfazovanych do KH.

Nové predkladané verze informaci v pribéhu klinického hodnoceni

Aktualizované verze informaci pro subjekty hodnoceni se SUKL predkladaji k posouzeni s vyznaenim zmén,
tzv. ,revizi“. Musi byt zfejmé, k jakym Upravam v dokumentu oproti pfedchozi verzi doslo. PoZadujeme
zmény vyznacit oproti predchozi verzi i v dokumentu, ktery je pak pfimo predkladan subjektim hodnoceni,

ktefi jiZz podepisovali pfedchozi verzi.

Kazda novéa verze informaci musi mit dalsi posloupné Cislo verze a aktudlni datum jeho vzniku. P¥i
sestavovani novych revidovanych verzi informaci pro subjekty hodnoceni/informovaného souhlasu neni
moziné ignorovat a zrudit predchozi zmény, které byly p¥i schvalovéni SUKL & EK vyzadovany. Veskeré
zmény pozadované pfi inicidlnim podani KH musi byt automaticky promitnuty do vSech dalsich verzi.
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V pripadé, Ze je jiz do KH ukonéen ndbor novych subjektll hodnoceni, je ve specifickych pripadech
poZzadovano predkladani pouze dodatkl kinformacim, v kterych budou uvedeny pouze zménéné
skutecnosti.

Ostatni typy informaci pro subjekty hodnoceni:
SUKL schvaluje jen ty informace pro pacienty (popfipadé pro zdravé dobrovolniky, rodi¢e/zéstupce ¢&i
opatrovniky), které se tykaji souhlasu subjektu s ucasti v KH, popfipadé v podstudiich definovanych
protokolem (napf. farmakokineticka podstudie).

PFiklady jinych typt dokumentd informaci, které SUKL neposuzuje a neschvaluje:

Informace/informovany souhlas s vyuZitim vzork( pro budouci védecky vyzkum nesouvisejici s danym
klinickym hodnocenim

Prohldseni o odstoupeni z klinického hodnoceni

Informace/informovany souhlas se zplnomocnénim ke kontaktu stéhotnou partnerkou
pacienta/zdravého dobrovolnika

Informace/informovany souhlas pro partnerky muz( ucastnicich se klinického hodnoceni
Informace pro téhotnou partnerku a formulaf souhlasu s poskytnutim udajl

Informace/informovany souhlas se zkusebnim snimkovanim pomoci magnetické rezonance pro ucely
hodnoceni kvality snimka

Informace/informovany souhlas se zpracovanim osobnich Gdaja

Vyjadreni pacienta/zdravého dobrovolnika pfi ukonceni uzivani studijni |écby
Informace/informovany souhlas s vyuZitim sluzby volitelnych textovych zprav
Informace/informovany souhlas s pouzitim fotografii pro vzdélavaci ucely

K témto dokumentlm se vyjadfuje pouze eticka komise.

Poznamka:

Zahlavi a zapati — respektujeme text i v anglictiné, pokud je patfi¢né aktualizovan.
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