PREHLEDOVE CLANKY | ET1

Etické konotace provadént klinickych hodnocent 1é¢ivych pripravk(i béhem pandemie onemocnéni covid-19

nespocet novych povinnosti nad rdmec povinnosti obvyklych podle

platné legislativy.

Fyzické kontrolni ndvstévy subjektu hodnoceni z divodu zajis-
téni bezpecnosti ¢i uzavrenf zdravotnickych zafizenf Ize zmeénit
na telefonické kontroly, které je vzdy nutné zdokumentovat ve
zdrojové dokumentaci subjektu hodnoceni, vcetné jejich zdd-
vodnéni. V pfipadé, Ze bude kontrolni navstéva zcela vynechana
s ohledem na zajisténi bezpecnosti subjektl hodnoceni, je tfeba
zdokumentovat a nésledné vyhodnotit taktéz dopad na validitu
a kvalitu dat z klinického hodnocent.

V pfipadé osobni ndvstévy subjektl hodnoceni v klinickém cen-
tru je pro né nutné zajistit osobni ochranné pomdacky. Zajistit
ochranné pomucky by mél zadavatel.

V pfipadé, ze zadavatel vyhodnoti pomér risk/benefit pro no-
vé zafazované subjekty hodnoceni do probihajicich klinickych
hodnoceni ve prospéch zatazeni do studie a epidemiologicka ¢i
personalni situace v daném klinickém centru to umozni, formular
informaci pro pacienta/informovaného souhlasu (dale jen IP/IS)
Ize novym potencidlnim subjektdm hodnoceni zaslat pfedem
(napf. e-mailem) a provést rozhovor o viech informacich tykajicich
se klinického hodnoceni telekonferen¢né. Informovany souhlas je
nasledné podepsan subjektem hodnoceni a zkousejicim béhem
iniciacni navstévy v centru.

V pifpadé aktudIni potfeby informovéni zafazenych subjektl hod-
noceni o novych okolnostech ¢i bezpe¢nostnich rizicich je kromé
osobniho kontaktu mozné vyuzit jiné moznosti podani informaci
(telefonicky ¢i pisemné prostfednictvim e-mailové komunikace;
nutné je potvrzeni pfijeti e-mailu subjektem hodnoceni a v obou
pfipadech zdokumentovéni ve zdrojové dokumentaci a v CRF).
Dodatek IP/IS ¢i aktualizovanou verzi IP/IS Ize poslat subjektu
hodnoceni e-mailem ¢i postou, nenf viak pfipustné vyZzadovat
podepsani takto doru¢eného dokumentu a zaslani podepsaného
IP/IS postou ¢i elektronicky zpét. V pfipadé vyuZiti e-mailu je
nutné potvrzeni pfijeti dokumentu a zaznamenanf této sku-
te¢nost do CRF se zaloZzenim pfislusného e-mailu do zdrojové
dokumentace. V pfipadé zaslani dokumentu postou je nutné
ovéreni obdrzeni dokumentu telefonicky a zaznamenani této
skute¢nosti do CRF a zdrojové dokumentace. Pri nejblizsi osobni
navstévé v klinickém centru podepide subjekt hodnocenf dodatek
nebo aktualizovanou verzi IP/IS, uvede datum névstévy a potvrdi
svym podpisem, Ze byl s timto dokumentem dfive sezndmen.
K alternativnim zpdsoblm zajisténi studijni medikace* pro sub-
jekty hodnoceni SUKL uvadi, Ze hodnocené Ié¢ivé piipravky
(Investigational Medicinal Products — IMPs), které jsou ucho-
véavany pfi pokojové teploté, a to vsechny lékové formy vyjma
parenteralné podavanych IMPs, je moZné poskytnout v rdmci
kontrolni navstévy na delsi ¢asovy usek, nez byl pdvodné ve
studijni dokumentaci planovan. Je také mozné mimofadné zaslani
IMP kuryrnf sluzbou za pfesné stanovenych podminek a kontroly.
Néklady na kuryrni sluzbu hradi vzdy zadavatel. V Gvahu pfichézi
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také vyzvednuti studijni medikace v klinickém centru pfibuznym,
kterého jednoznacné urci subjekt hodnoceni. Vsechny uvedené
zpUsoby musi byt zaznamenény do zdrojové dokumentace a CRF
subjektu hodnoceni. V pfipadé sterilnich Iékovych forem (kromé
IMP podévanych intravendzné) napf. parenteraini podani subku-
tanné, o¢ni kapky aj., které si subjekt hodnocenf aplikuje doma
svépomocné, je tfeba zohlednit i poZadavky na uchovavani stu-
dijni medikace. U pfipravkd, které maji byt uchovéavany pfi teploté
2-8°C, je nutné zajistit jejich transport v chladicich boxech a po
celou dobu transportu musf byt zajisténo kontinudIni méfenf
teploty, které bude zdokumentovano ve studijni dokumentaci
klinického hodnocent. V pfipadé IMP pro parenteralnf intravendzni
podani (bolus ¢iinfuze), které jsou béhem obvyklych kontrolnich
navstév aplikovany v klinickém centru Iékafem, je doporucovano
odlozit kontrolni navstévu i aplikaci IMP, pokud to protokol klinic-
kého hodnocenf a zdravotni stav subjektu hodnoceni umozruje.
Nelze-li odlozit podani studijni medikace, Ize zajistit podanf
v klinickém centru za dodrzovani bezpecnostnich hygienickych
pravidel. V pfipadé nouze a nezbytnosti je také mozné intra-
venodzni podani studijni medikace v domécim prostiedi subjektu
hodnoceni, nutné je vsak zajistit podan{ zdravotnickym perso-
nalem, ktery mé patficnou kvalifikaci a je k intravendzni aplikaci
|é¢iva ftadné vyskolen. Zvazuje-li zadavatel vyuziti specializované
spole¢nosti licencované k provadéni domdaci zdravotni péce, je
nezbytné, aby s timto postupem souhlasil zkousejici, ktery nese
plnou zodpoveédnost za subjekt hodnocent, a to véetné zajisténi
[éCby. S timto postupem mus{ souhlasit rovnéz poskytovatel
zdravotnich sluzeb daného klinického centra z dGvodu pojistént
klinického hodnoceni, pokud se na tuto sluzbu nevztahuje. IMP,
u nichz hrozi riziko anafylaktické reakce, by vsak mély byt poda-
ny pouze v klinickém centru, kde je moznost zajisténi pfipadné

intenzivnf a resuscitacni péce.

B Je-li nezbytné v ramci kontrolni ndvitévy provést laboratorni

vysetieni, je nutné predem telefonicky domluvit pfesny termin
a ¢as provedeni odbérl. V Uvahu pfichdzi taktéz zajisténi odbérl
v domacnosti subjektu hodnocenf persondlem nasmlouvané la-
boratore ¢i smluvné zajisténé domaci zdravotni péce, které majf
k této ¢innosti vyskoleny a kvalifikovany persondl, a to pfi dodrzeni
bezpecnostnich opatfeni. Mozné je také zajisténi odbér v mistné
blizké laboratofi nebo u praktického Iékafe, budou-li s tim souhlasit.
Néklady za laboratorni odbéry v takovém pfipadé nese zadavatel.
K'moznosti alternativniho zajisténi monitoracnich navstév prostfed-
nictvim vzdaleného pfistupu (déle je v textu uvadén termin remote,
ktery je pouzivan v praxi) je stanovisko odboru klinickych hodnocenti
ainspektorC spravné klinické praxe SUKL odmitavé. Remote moni-
toring formou kopirovani ¢i skenovani zprav a zdravotnické doku-
mentace, potizovani a pouziti deidentifikovanych certifikovanych
kopif nebo certifikovanych kopif deidentifikovanych zdrojovych
dokumentl povazuji za nepfijatelné a monitoring zajistény timto
zplsobem za poruseni spravné klinické praxe a pravnich predpisd.

Studijni medikaci tvofi hodnocené Iécivé pipravky a nehodnocené pfipravky specifikované protokolem klinického hodnoceni, pokud je zajistuje zadavatel.
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