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Clanek je zaméfen na problematiku provadéni klinickych hodnoceni humannich légivych pFipravki béhem pandemie
onemocnéni covid-19, ktera pfinesla odborné i laické vefejnosti také v této oblasti vyzkumu zcela nova etickd dilemata.
Rostouci obavy etické povahy akcentovaly potifebu ¢aste¢né pozménénych ci zcela novych procest zajistujicich bezpec¢-
nost Ucastnikd klinickych hodnoceni, dodrzovani spravné klinické praxe a minimalizaci rizik pro integritu a validitu dat
ziskanych pfi provadéni klinickych hodnoceni béhem doby trvani pandemie. V jednotlivych ¢astech ¢lanek seznamuje
s mimofadnymi opatfenimi Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv béhem nouzového stavu, pojednava o fizeni kvality, o ové-
fovani bezpecnosti subjektl hodnoceni a validity dat a v neposledni fadé predstavuje potencialni rizikové oblasti a jejich
etické aspekty pfi provadéni klinickych hodnoceni v dobé pandemie onemocnéni covid-19.
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Ethical connotations of conducting clinical trials
during the COVID-19 pandemic

The paper focuses on conducting clinical trials on medicinal products for human use during the COVID-19 pandemic, which
has brought entirely new ethical dilemmas to clinical research professionals, as well as to the general public. Growing ethical
concerns emphasized the need for partially modified or completely new procedures in order to ensure the safety of clinical
trial participants, compliance with good clinical practice, and minimizing risks to the clinical trial integrity and validity of
data obtained from clinical trials conducted during the pandemic. The paper acquaints with emergency measures issued by
the State Institute for Drug Control during the COVID-19 public health emergency, discusses quality management, methods
of efficient verification of the safety of subjects and data validity, and last but not least, presents risk areas and their ethical
aspects in conducting clinical trials during the COVID-19 pandemic.
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I'Jvod kterd se béhem klinickych hodnoceni shromazduji, dale se zpracovavaji
Provadéni klinickych hodnocenf je v rdmci procesu vyvoje novych  a vyhodnocuijf.

lécivych pripravkd regulovano celou fadou pravnich norem a etickych Soucasnd pandemie onemocnéni covid-19 pfinesla nové vyzvy

pozadavkd. Pravidelnd kontrola kvality provadéni klinickych hodnoceni  rovnéz v této oblasti a celd fada aktivit v ramci provadéni klinickych

se stala rutinni soucasti procesu vyzkumu a vyvoje 1é€iv a plsobizejmé-  hodnoceni Ié¢ivych pfipravkd (nesouvisejicich s diagnostikou, vakci-

na jako zdruka zajisténi bezpecnosti subjektl hodnocen(' a validity dat,  nacf ¢i 1é¢bou nemoci covid-19) musela doznat podstatnych zmén.

! Pod pojmem subjekt hodnoceni se rozumi ,fyzicka osoba, ktera se tcastni klinického hodnoceni bud jako pfijemce hodnoceného lécivého piipravku, nebo jako ¢len srov-
navaci nebo kontrolni skupiny, kterému neni hodnoceny lécivy pfipravek podavan” (1).
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