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Etické konotace provadénf klinickych hodnocent lécivych pripravk( béhem pandemie onemocnéni covid-19

K monitorovan( prbéhu klinickych hodnocenf zadavatelem vy-
daly jednotlivé regula¢nf autority rozdilné pokyny. Napfiklad Evropska
agentura pro |écivé pfipravky (European Medicines Agency — dale jen
EMA) ve svych pokynech pfipousti za jistych okolnosti moznost vzda-
leného ovérovéni zdrojovych dat (tzv. remote source data verification),
a to pfedevsim za Ucelem kontroly kvality kritickych dat, jako jsou data
0 Ucinnosti a bezpecnosti, je-li remote monitoring v souladu s narodnf
legislativou. Vzdy je vsak nutné zajistit adekvatni ochranu dat, véetné
ochrany osobnich Gdajd. Detaily jsou specifikovany v pfiloze ¢. 1 pfi-
sluSnych pokynd, které vydala EMA (5).

Regula¢ni autorita Spojenych statd U. S. Food and Drug admini-
stration (FDA) ve svych pokynech tykajicich se provadéni klinickych
hodnoceni béhem pandemie nemoci covid-19 také pfipousti remote
monitoring a v této souvislosti uvadi, ze predpisy FDA vyzaduji, aby
zadavatelé monitorovali prlbéh a pokrok svych klinickych hodnocent.
ZpUsoby provadéni monitorovani nejsou predpisy specifikovany, jsou
proto kompatibilni s fadou pfistupd, které se mohou lisit v zavislosti
na mnoha faktorech. Urcité aspekty monitorovanf Ize proto provadét
vzdalené, je-li to technicky proveditelné (6).

SUKL v pfipadé ohrozenf integrity klinického hodnoceni z déivodu
snizeni frekvence monitoracnich navstév v klinickych centrech akcep-
tuje alternativni pfistup, napt. kombinaci centralizovaného a telekon-
feren¢niho monitoringu, pokud jej Ize persondalné v klinickém centru
zajistit. Podle vyjadreni SUKL je viak nutné takto ovéfené Udaje po
skonceni mimoradné situace podrobit verifikaci standardnim zpUso-
bem, proto tento alternativni postup doporucuje SUKL pouzit pouze
v odlvodnénych pripadech identifikovanych na zékladé analyzy rizik.
Videokonferen¢ni monitoring musi byt zajistén prostfednictvim za-
bezpeceného prenosu a nenf pfipustné pofizovat jakékoli fotokopie
dokumentd. Je vzdy nutné dodrzet pozadavky nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajt a o volném
pohybu téchto Udajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni
o ochrané osobnich udajd) (7).

B EMA prisledovéni bezpec¢nostnich parametrd z klinickych hodno-
cenive svych pokynech k provadénf klinickych hodnoceni béhem
pandemie nemoci covid-19 zdUraznuje, Ze v pfipadé omezenych ¢i
odlozenych fyzickych kontrolnich navstév v klinickém centru je dU-
lezité, aby zkousejici pokracovali v identifikaci nezddoucich pfihod
u subjektd hodnocent alternativnimi zplsoby, napr. telefonicky (5).

SUKL déle v souvislosti s mimofadnymi opatfenimi uvadi, Ze vzhle-
dem k variabilité klinickych hodnoceni nelze opatfenimi postihnout
viechny moznosti. Bezpec¢nost subjektd hodnocenf pfi zajisténi validity
dat, a tedy kvality pribéhu klinického hodnocenti, je na zodpovédnosti
zadavatele, bezpecnost subjektu hodnoceni v klinickém centru je na
zodpovednosti zkousejiciho ¢i hlavniho zkousejiciho, ktery zodpovida
také za cely studijni tym (4). Uprava podminek provadéni klinického
hodnoceni béhem pandemie nemoci covid-19 a pfijeti mimoradnych
opatfeni predstavovaly zcela nutné kroky v souladu s nésledujicim
legislativnim poZadavkem: ,Vyskytne-li se v souvislosti s provadénim
klinického hodnoceni nebo vyvojem hodnoceného lécivého pfipravku
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nova skutecnost, kterd mze ovlivnit bezpecnost subjektd hodnoceni,
jsou zadavatel a zkousejici povinni pfijmout okamzitd opatreni k ochrané
subjektl hodnoceni pred bezprostfednim nebezpecim.” (1)

Kontrola bezpecnosti subjektii hodnoceni
avalidity aintegrity dat

K zajisténi validity a integrity dat z klinického hodnocenf je ddle-
7it4 pravidelnd kontrola pfi jejich ziskdvani a nasledném zpracovavani
a vyhodnocovani. Podle ustanoveni § 12 odst. 1 vyhlasky &. 226/2008
Sb., 0 spravné klinické praxi, je zadavatel klinického hodnoceni povinen
,Zajistit zavedeni a udrzovani systému zabezpecovani a fizenf jakosti
a pouzivani pisemné zpracovanych standardnich pracovnich postupt
zarucujicich, Ze klinické hodnoceni, v¢etné provadéni s nim souvisejicich
laboratornich zkousek a zachdzeni s Udaji, bude provéddéno a Udaje
budou ziskavany, dokumentovany, zpracovavany, vyhodnocovany a hla-
seny v souladu s protokolem, zasadami spravné klinické praxe a jinymi
pravnimi predpisy, aby byla zajisténa jejich vérohodnost a spravnost” (2).
Stanovisko SUKL véak neobsahuje zadné doporuceni nebo pokyny pro
provadéni nezavislych auditl klinickych hodnoceni v dobé nouzového
stavu. Z dlivodu absence kontroly provadéni klinickych hodnoceni nelze
tedy potvrdit, zda urcité klinické hodnocenti bylo realizovéno a pfislusné
Udaje byly zaznamenany, analyzovany a pfesné hlaseny podle protokolu
klinického hodnocent, standardnich pracovnich postupd zadavatele,
spravné klinické praxe a souvisejicich pravnich predpisd, jak je audit
definovan v legislativé (2).

EMA ve svych pokynech k provadéni klinickych hodnoceni béhem
pandemie nemoci covid-19 uvadi, ze obecné by audity v klinickych
centrech (tzv. on-site audity) nemély byt provadény a mély by byt od-
loZeny. Audity by mély byt provadény pouze tehdy, pokud tuto ¢innost
dovoluji pfislusna restriktivni opatfeni (na nadrodni & mistni drovni). Pfi
provadéni klicovych (EMA uvadf kritickych’) klinickych hodnoceni viak
mohou byt po dohodé se zkousejicim zvazeny on-site audity i vzdalené
audity (tzv. remote audity). Audity se mohou uskutec¢nit také v pfipade,
je-li jejich provedeni povazovéno za zasadni, napt. za Ucelem prove-
feni zdvaznych odchylek od protokolu klinického hodnoceni nebo pfi
porusent prislusnych pravnich predpist (5).

Zadavatelé se béhem doby pandemie nemoci covid-19 k pro-
vadeéni auditd klinickych hodnocenf stavéji rizné. Néktefi zadavate-
|é provadéji audity spravné klinické praxe alespor ¢aste¢né formou
remote auditd, jini na systematické a nezavislé posouzeni ¢innostf
a dokumentl vztahujicich se ke klinickému hodnoceni béhem nou-
zového stavu zcela rezignovali. Remote audity maji bezpochyby sva
specifika a limity, napfiklad technicka a legislativni omezeni, omezenf
regulacnich autorit a ddlezitou roli hraje také lidsky faktor (lidské zdroje,
schopnost a ochota ke vzdalenym aktivitdm prostfednictvim techno-
logif). Nejproblematic¢téjsim limitem provadéni remote auditl se jevi
zajisténi vzdaleného pfistupu ke zdrojovym udajiim subjektl hodno-
ceni pfi odpovidajicim zabezpeceni dat. Zarover je nutné klinickému
auditorovi zajistit na dostate¢né dlouhou dobu pfed i po provedenf
remote auditu vzdaleny pfistup ke viem relevantnim elektronickym
systémUm, které jsou v urc¢itém klinickém hodnoceni aktivné pouzi-

vany. Kromeé obvyklych elektronickych zdznamovych listl subjektl
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