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Uéel

Standardni operaéni postup definuje odpovédnosti a procesy v prubéhu realizace projektl klinického
vyzkumu financovanych z grantovych prostfedk(l. Poskytovatelem podpory mize byt néktera z grantovych
agentur, statnich a komunalnich instituci &i privatni subjekt. SOP rovnéz definuje pravidla pro Cerpani
institucionalni podpory poskytované organiza¢ni slozkou statu nebo Uzemnim samospravnym celkem
v souladu se zakonem ¢&. 130/2002 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu. Veskeré ziskané prostredky
z védecko-vyzkumné Cinnosti budou zpétné reinvestovany do védecko-vyzkumnych aktivit nebo do vyuky.

Tento standardni operaéni postup stanovi rovnéz pravidla pro realizaci vlastnich projekt( klinického
vyzkumu financovanych z prostfedkd institucionalni podpory nebo zcela bez externiho financovani. Pro tyto
pfipady plati povinnost hlavniho feSitele predkladat naméstku feditele pro védu a vyzkum pribézné zpravy
o realizaci schvaleného projektu a zavére¢nou zpravu po jeho ukonceni.

Rozsah platnosti

Dokument je platny pro vSechny zaméstnance podilejici se na pfipravé a realizaci projektl financovanych
z prostfedku dotaci (véetné institucionalni podpory) a grantd. MiZe se jednat o projekty investiéniho
charakteru (napf. rekonstrukce, pofizeni pfistrojové techniky, softwaru), jakoZ io projekty klinického
vyzkumu realizované v pribéhu poskytovani Ié¢ebné, diagnostické a preventivni péce ve FNO.

Dokument je dale platny pro zaméstnance podilejici se na procesu schvalovani vlastnich projekt(i klinického
vyzkumu bez externiho financovani.

Pouzité zkratky, definice a pojmy

Zkratky
FNO Fakultni nemocnice Ostrava
NEF naméstek feditele pro ekonomiku a finance
NTP naméstek feditele pro techniku a provoz
NPR nameéstek feditele pro personalni fizeni
NVV nameéstek feditele pro védu a vyzkum
NLP nameéstek feditele pro Ié€ebnou pédi
NIT nameéstek feditele pro informaéni technologie
NOP nameéstek feditele pro oSetfovatelskou péci
SOP standardni operac¢ni postup
PASS Post-Authorisation Safety Study (viz obr. 1)
PAES Post-Authorisation Efficacy Study (viz obr. 1)
POCT Point-of-care-testing — Laboratorni diagnostika u lGzka pacienta

Grant / Dotace

Dotace je formou poskytnuti ur€itého mnozstvi finan¢nich prostfedkd. Mize a nemusi byt stanovena na
konkrétni ucel.
Grant se vyznacuje presnéjsi specifikaci ucelovosti poskytnutych financnich prostfedkd. Mize byt poskytnut
na pokryti investiCnich i neinvesti¢nich nakladl spojenych s realizaci projektu (v€etné osobnich nakladu
fesitelského tymu).

Grantovy / Dotacni projekt
Jedna se o pfedem definovany projekt zpracovany formou grantové pfihlasky, na jehoz realizaci byla
poskytnuta finanéni podpora formou grantu / dotace.

Resitelsky tym

Soubor osob podilejicich se na praktické realizaci grantového / dota¢niho projektu.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Hlavni reSitel

Osoba odpovédna za celkovou koordinaci a realizaci schvaleného projektu v praxi.

Poskytovatel

Organizace, z jejichz prostfedk je alokovana ¢astka uréena pro realizaci projektu.
Prijemce

Organizace, jiz je Castka urCena pro realizaci projektu urena, zpravidla FNO.

Odpovédnosti a pravomoci

Hlavni fesitel projektu (spolureSitel) ve FNO

Je povinen ohlasit zaméstnancim Utvaru NVV zamér realizovat, podat nebo se spolupodilet partnersky na
vyzkumném projektu, grantu &i klinickém hodnoceni v ramci grantového projektu, které bude provadéno ve
spolupraci s jinymi vyzkumnymi subjekty. V pfipadé povinné finanéni spolutc¢asti FNO je hlavni feSitel
povinen pisemné dolozit popis zdroje spolufinancovani.

Hlavni Fesitel je povinen neprodlené informovat zaméstnance Utvaru NVV o zaméru zpracovat grantovy
projekt nejpozdéji 14 dnl pred podanim projektové prihlasky.

Spolupracovat se zaméstnanci prisluSnych utvard FNO pfi pfipravé grantoveé prihlasky:

- Utvar NVV — formalni nalezZitosti prihlasky, vyjadreni Etické komise FNO, zaji§téni podpisu Feditele,
pfipadné NLP nebo NVV.

- Utvar NEF — Odbor ekonomickych informaci — pfiprava rozpoétu grantového projektu.

- Utvar NTP — pFiprava investiéni ¢asti grantového projektu.

- Utvar NIT — pfiprava investini/neinvestiéni &asti grantového projektu v oblasti informaénich
technologii.

- Utvar NPR - Odbor personalni prace a mezd — pFiprava personalni &asti grantového projektu.

Supervize nad realizaci grantového projektu, odpovédnost za dodrZzeni smlouvy a v€asné vypracovani
pribéznych a zavéreénych zprav.

Oznacovat hospitalizované pacienty zafazené do projektu klinického vyzkumu identifikacnim naramkem
Zluté barvy a vyplfiovat udaje o zafazeni pacienta do klinického hodnoceni, realizovaného v rdmci projektu,
do nemocni¢niho informacniho systému FNO. Klinické hodnoceni realizované v rAmci grantového projektu je
soucasti evidence na intranetu FNO. Realizovat projekty klinického vyzkumu v souladu s ustanovenimi
Spravné Klinické praxe a protokolu konkrétniho vyzkumného projektu, hlasit odpovidajicim zplsobem
nezadouci pfihody, k nimzZ dojde v pribéhu realizace vyzkumného projetu na humannich subjektech.

Reditel FNO

Schvalovat grantové projekty v souladu s PSJ-05.04 Podpisova opravnéni ve FNO.

Nameéstek reditele pro Ié€ebnou péci

Posuzovat vlastni projekty klinického vyzkumu bez externiho financovani z hlediska odborného, v pfipadé
potfeby spolupracuje se zaméstnanci dal$ich utvara FNO.

Naméstek reditele pro védu a vyzkum

Predkladat Poradé vedeni ke schvaleni zaméry realizovat, podat nebo se spolupodilet partnersky na
vyzkumném projektu, grantu &i klinickém hodnoceni, které bude provadéno ve spolupraci s jinymi
vyzkumnymi subjekty.

Metodicky vést zastupce prednostl a primarl pro vychovnou a védeckou ¢€innost pfi pfipravé a realizaci
projektl klinického vyzkumu.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Spolupracovat s Védeckou radou Lékarské fakulty Ostravské university pfi schvalovani grantovych projekti
pfed jejich odeslanim, je-li vyjadfeni této rady poskytovatelem vyZadovano.

Zabezpecovat prokazatelny dohled nad realizaci projektd a nad Cerpanim prostfedkud z institucionalni
podpory ve FNO.

Kontrolovat dodrZzovani ustanoveni a naplfiovani tohoto SOP v praxi.

Komunikovat s poskytovatell v pfipadé problemu pfi pfijeti/feSeni projektu.

Podllet se na posuzovanl vlastnlch prOJektu klinického vyzkumu bez externiho financovani.

Naméstek reditele pro informacéni technologie

Spolupracovat s hlavnim feSitelem na pfipravé investi¢ni a provozni ¢asti projektu v oblasti informacénich
technologii, pfiprava a realizace vybérovych fizeni, osloveni dodavatel(.

Garantovat spravnost investi¢ni ¢asti projektu v oblasti informacnich technologii podpisem v pfislusné Casti
projektové dokumentace.

Nameéstek reditele pro oSetrovatelskou péci

Posuzuje vlastni nelékarské projekty klinického vyzkumu z hlediska odborného a spolupracuje se
zaméstnanci Utvaru NVV.

Zaméstnanci Utvaru naméstka reditele pro védu a vyzkum

Vyhledavat a monitorovat vyhlaSené vyzvy k pfedkladani grantovych projektd.

Pfedavat informace o otevienych vyzvach ¢lendm Sboru pfednostt a primafi FNO a zastupcum prednostl
a primard pro vychovnou a védeckou c¢innost na jednotlivych klinickych pracovistich, v€etné formulari pro
zpracovani grantové piihlasky. Informace o vyhlasenych projektovych vyzvach zaméstnanci NVV rovnéz
zverejiuji na intranetu FNO a rozesilaji prostfednictvim elektronické posty na vSechny zaméstnance FNO.
Kontrolovat formalni spravnost grantové pfihlasky po jejim pfevzeti v kompletnim stavu od hlavniho FeSitele.
Spolupracovat s Etickou komisi FNO pfi schvalovani grantovych projektl pfed jejich odeslanim ¢&i zahajenim
realizace (v pfipadé vlastnich projektd bez externiho financovani), je-li vyjadfeni Etické komise
poskytovatelem vyZadovano.

Zabezpelovat hromadné odeslani v8ech grantovych pfihladek na adresu poskytovatele podpory v fadném
terminu (v pfipadé, Ze je zadavatelem poZadovano, odesilani grantovych projektt formou datové schranky).
Spolupracovat na pfipravé pfihlasky grantovych projektli a prlibéznych a zavére¢nych zprav v priibéhu jejich
realizace.

Organizovat pribézné kontroly realizace grantovych projektl ve spolupraci s Gtvary NEF, NLP, NOP, NTP,
NPR a NIT.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Uchovavat dokumentaci souvisejici s granty.

Vést evidenci grantt ve FNO a predkladat Poradé vedeni jednou ro¢né prehled projektt feSenych ve FNO
vV ramci pfezkoumani systému managementu kvality vedenim FNO.

Sledovat a zpracovavat evidenci a prehled tykajici se trendl vyvoje objemu feSenych projektd klinického
vyzkumu. Finalizovat a zasilat pribézné a zavére¢né zpravy grantovych projektl v souladu s pravidly
a podminkami pro konkrétni projekt.

Zaijisténi vystupu vyznamnych grantovych projektd do uzitnych vzord a patentovych pfihlasek, splni-li kriteria
o zajisténi vyznamnosti institucionalni podpory.

Vedouci odboru ekonomickych informaci

Spolupracovat s fesitelem na pfipravé rozpoctu projektu, popf. kontrola navrhu rozpoctu feSitele.
Garantovat spravnost rozpoctu projektu podpisem v pfislusné ¢asti projektové dokumentace.

Vedouci odboru technicko-provozniho

Spolupracovat s feSitelem na pfipravé investiéni Casti projektu, pfiprava a realizace vybérovych fizeni,
osloveni dodavatel(.
Garantovat spravnost investi¢ni ¢asti projektu podpisem v pfislusné ¢asti projektové dokumentace.

Vedouci odboru persondlni prace a mezd

Spolupracovat s feSitelem na pfipravé personalni ¢asti grantového projektu (osobni naklady, personalni
udaje).

Garantovat spravnost personalni ¢asti podpisem v pfislusné &asti projektové dokumentace.

Odpovidat za uzavfeni pracovnich smluv nebo dohod o provedeni prace / o pracovni ¢innosti s jednotlivymi
Cleny feSitelského tymu.

Vedouci Oddéleni obchodné-pravniho

Spolupracovat na procesu schvalovani a podpisu smlouvy mezi poskytovatelem a pfijemcem.

Garantovat pravni spravnost smlouvy mezi poskytovatelem a pfijemcem jejim parafovanim. Je-li to
poskytovatelem vyzadovano, téz garantovat pravni spravnost navrhu smlouvy o pouziti vysledku grantového
projektu.

Popis

Priprava grantové prihlasky

Monitoring otevienych vyzev k predkladani projektl je odpovédnosti Utvaru NVV, na zakladé zjisténé
oteviené vyzvy informuje o této skutecnosti Sbor pfednostt a primari a zastupce prednostl a primard pro
vychovnou a védeckou c¢innost. VeSkeré oteviené vyzvy jsou rovnéz uvefejnény na Intranetu FNO
a rozesilany na adresy vSech zaméstnancl FNO.

Soucasti informace o oteviené vyzvé je rovnéz zaslani pfislusnych formulafd pro zpracovani grantové
pfihladky a pravidel grantové soutéze, jsou-li tyto k disposici.

Potencialni hlavni Fesitel, ktery je pfipraven zareagovat na vyzvu a predloZzit projekt do grantové soutéze
o této skute€nosti neprodlené uvédomi zaméstnance Utvaru NVV.

Pfiprava grantové pfihlasky je zcela v kompetenci hlavniho FeSitele, ktery spolupracuje s pfislusnymi Gtvary
FNO. V procesu pfipravy pfihlasky je hlavni feSitel povinen konzultovat jednotlivé ¢asti grantové pfihlasky
s jednotlivymi utvary dle jejich odpovédnosti a kompetenci.

Kazdy jednotlivy odpovédny zaméstnanec pfisluSnych utvar( stvrdi spravnost pfislusné c¢asti prihlasky
grantového projektu svym podpisem pfimo na formulafi grantové prihlasky.

Prihlasku odevzdava hlavni Fesitel zaméstnanci Utvaru NVV, ato v kompletnlm stavu pnpravenu ke kontrole
formalni spravnosti a dalSimu zabezpeceni schvaleni & ;
a Etickou komisi FNO, je-li zapotfebi, v dostate¢ném ¢asovém predstihu pfed of|C|aIn|m termmem odevzdanl

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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prihlasky poskytovateli dotace. Nasledné predlozi pfihlaSku k podpisu fediteli FNO, v pfipadé jeho
nepritomnosti NLP nebo NVV, v souladu s PSJ-05.04 Podpisova opravnéni ve FNO.

Resitel grantového projektu musi specifikovat dal$i vyuZiti investiéniho i neinvestiéniho majetku,
zakoupeného v ramci védecko-vyzkumného projektu, pro dalSi vyuziti ve Fakultni nemocnici Ostrava.

Nakup a pouzivani POCT zafizeni se Fidi SOP-UNLP-02 Provozovani POCT.

Prihlasky v ramci jedné vyzvy jsou zaméstnancem Utvaru NVV odesilany hromadné za celou organizaci.

V pfipadé uspésného ziskani grantového projektu informuje NVV Poradu vedeni FNO o této skute¢nosti.

Uzavirani smluvniho vztahu s poskytovatelem dotace

Navrh smlouvy o poskytnuti grantu nebo dotace zpracovava vyhradné poskytovatel grantu, ktery mlze
pozadat o pfipominky ke smlouvé feditele FNO (statutarni organ FNO).

Navrh smlouvy o poskytnuti grantu nebo dotace je nutno s dostateCnou Casovou reservou predlozit
zaméstnancem Utvaru NVV k posouzeni vedoucimu Odboru ekonomickych informaci k odsouhlaseni
spravnosti ,ekonomické ¢asti“ smlouvy a poté vedoucimu Oddéleni obchodné-pravniho, spolu s kopii
pfihladky projektu do vybérového fizeni na poskytnuti grantu nebo dotace.

Vedouci Oddéleni obchodné-pravniho zabezpeci posouzeni a upfesnéni obsahu navrhu smlouvy po pravni
strance. Odsouhlaseny navrh smlouvy postoupi ke schvaleni fediteli FNO (statutarnimu organu FNO).

Vedouci Oddéleni obchodné&-pravniho zabezpeéi na zékladé pozadavku zaméstnance Utvaru NVV rovnéz
pfipravu a odeslani navrhu smluvniho vztahu s pfipadnymi spolufesitelskymi organizacemi.

Vedouci Oddéleni obchodné-pravniho zajisti naslednou distribuci kopii podepsané smlouvy o poskytnuti
grantu nebo dotace, a to v elektronické podob&. Kopie smlouvy je adresovana zaméstnanci Utvaru NVV,
vedoucimu Odboru ekonomickych informaci, vedoucimu Odboru persondlni prace a mezd, ktefi dale
zabezpeci administrativni o3etfeni ekonomické a personalni oblasti realizace grantového projektu nebo
dotace.

Za plnéni podminek stanovenych smlouvou o poskytnuti grantu nebo dotace je odpovédny feSitel projektu.

Zamestnanec Utvaru NVV preda fotokopu uzaviené smlouvy o] poskytnut| grantu nebo dotace reS|teI|

Resitel je povinen seznamit se s obsahem uzavfené smlouvy o poskytnuti grantu nebo dotace, zejména
s podminkami a terminy priibézného &i zavére¢ného vyhodnoceni a vyucétovani projektu.

Shora uvedeny postup je aplikovan rovnéz pfi uzavirani dodatkl ke smlouvé o feSeni jiz dfive schvalenych
a realizovanych grantovych projektu.

Porusi-li feSitel povinnosti stanovené smlouvou o poskytnuti grantu nebo dotace, pfipadné povinnosti
stanovené obecné zavaznymi pravnimi predpisy, které maji za nasledek finanéni postih ze strany
poskytovatele financnich prostfedku, je odpovédny za vzniklou Skodu.

Vzniklou $kodu dle pfedchazejiciho odstavce fesi Skodni komise FNO v souladu s PSJ-08.04 Reseni $kod
ve FNO (dle ustanoveni zakona ¢&. 262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozdéjSich predpisu).

Je-li poskytovatelem pozadovana smlouva o pouziti vysledkl grantového projektu, zpracuje Oddéleni
obchodné&-pravni na zakladé podkladii zaméstnance Utvaru NVV navrh smlouvy. Za vécnou spravnost
navrhu smlouvy odpovidd NVV. Za jeho odeslani na adresu poskytovatele finan¢nich prostfedk( odpovida
vedouci Oddéleni obchodné-pravniho. Za soulad navrhu smlouvy s pravnimi predpisy je odpovédny vedouci
Oddéleni obchodné-pravniho. Smlouva bude obsahovat pozadavky vyplyvajici z pfilohy 1.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Realizace a ukonceni projektu

Zahajeni realizace projektu je FeSitel povinen nahlasit Etické komisi (v pfipadech, kdy byl projekt EK
schvalen).

Resitel projektu je odpovédny za vypracovani a odeslani prib&znych a zavéreénych zprav grantového
projektu na atvar NVV, a rovnéz na EK. V pfipadé jde li o intervenéni studii, podléhajici regulaci SUKL,

zasila rovnéz feSitel projektu zpravu na Statni ustav pro kontrolu léGiv.

Resitel projektu je povinen zasilat kopie vSech pribéznych zprav, jakoz i zavéreéné zpravy o feseni
na adresu zaméstnance Utvaru NVV, ktery nasledné& podle potfeby zajisti dal$i komunikaci s vedoucim
Odboru ekonomickych informaci, vedoucim Odboru personalni prace a mezd, NVV s cilem pribézné
sledovat, upravovat a vést administrativni stranku projekt.

V pfipadé odevzdavani elektronickych pribéznych a zavérecnych zprav je feSitel povinen provést finalizaci
vSech zprav a nasledné kontaktovat zaméstnance NVV za ucelem odeslani elektronickych zprav do
datovych schranek grantovych agentur a to nejpozdéji 2 pracovni dny pfed stanovenym terminem.

Cerpani Ggelovych prostfedkd na grant probiha v souladu s Pravidly pfisludné grantové agentury a s PSJ-
07.04 Obéh, schvalovani a prezkuSovani ucetnich dokladd. Nakupy z U€elovych grantovych prostredk
(v€etné odborné literatury a odbornych periodik) mohou byt realizovany pouze prostfednictvim objednacich
mist FNO (Lékarska knihovna, technicky Usek, apod.) uvedenych v pfiloze PSJ-07.04 Obéh, schvalovani
a prezkuSovani ucetnich dokladd.

V priibéhu fedeni projektu provadi zaméstnanci Utvaru NVV dohled nad realizovanymi projekty ve FNO.
Prabézny dozor nad realizovanymi projekty je dokumentovan prostfednictvim zapisu z Fidicich kontrol Utvaru
NVV.

Vedeni agendy a dalSi vyuziti grantovych projektu

Dokumentace tykajici se fe$eni grantového projektu je uchovavana u fesitele projektu a na Utvaru NVV.
Zaméstnanci Utvaru NVV zpracovavaji 1x roéné souhrnnou zpravu o feSeni grantovych projektt ve FNO,
kterou predklada NVV Poradé vedeni FNO.

Proces feSeni grantovych projektl je jednim z parametrl pro vyhodnocovani védecko-vyzkumné Cinnosti
klinickych pracovist a jednotlivych zaméstnancud FNO.

Pravidla pro resSeni projektt v relaci klinického hodnoceni ve FNO

Pro zakladni a jednoduché rozliSeni, kdy navrh projektu neodpovidd klinickému hodnoceni 1é€iv (viz
obrazek 1), je nezbytné zodpovédét nasledujici otazky:

1. Je pro cil/tcel projektu dulezité pouziti IéCivého pfipravku (k 16éEbé, prevenci &i diagnostice)?

2. Je navrh projektu provadén na lidskych subjektech? Tzn., Ze pfi zkoumani je dllezita ucast
pacienta ¢i zdravych dobrovolnik(?

3. Je pro ucel projektu provedena jakakoliv intervence, ktera je nad ramec bézné Iékarské praxe?

Pokud odpovite na v§echny tfi otazky ano, jedna se klinické hodnoceni regulované Statnim Ustavem pro
kontrolu léciv.

V pfipadé, zZe si uchazec/resitel projektu presto neni jist, zda se jedna o klinické hodnoceni ¢i nikoliv vznese
dotaz pfimo na pracovniky oddéleni klinického hodnoceni SUKL. Komunikaci se Statnim Gstavem pro
kontrolu I&Civ si zajistuje uchazec/fesitel sam formou pravodniho dopisu a dalSich informaci o projektu (napf.
text projektu, struény souhrn protokolu). Veskerou kopii komunikace se SUKLem, tykajici se realizace
projektu pfedklada Fesitel paraleing na Gtvar NVV. Pokud projekt podléha regulaci SUKLu, je nutné podat
Z&dost o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, ktera je Fizena predpisem SUKL KLH-20.

Hlavni fesitel a vSichni ¢lenové fesitelského tymu projektu, ktery podléha rezimu klinického hodnoceni, musi
absolvovat Skoleni Spravné klinické praxe (GCP).

Veskeré projekty realizované ve FNO v rdmci klinického hodnoceni musi byt monitorovany. Monitoring musi
provadét certifikovany monitor klinickych studii, jehoz ¢innost je v souladu pfilohou €. 10, Vyhlasky

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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€. 226/2008 Sh. S certifikovanymi monitory klinickych hodnoceni na grantové projekty musi mit FNO uzavien
smluvni vztah. Pravidla pro monitorovani klinickych hodnoceni jsou uvedena v pfiloze 2.

Realizace klinickych hodnoceni ve FNO je pfesné definovana v SOP-UR-02 Klinické studie ve FNO.

»  §51-59 zdkona & 378/2007 Sb., o lé¢ivech

] *  Pokyny SUKL s oznagenim KLH, Odd. Klinického
Zékon & 268/2014 5b., 0 ZP .
hodnoceni SUKL
Oddéleni nefadoucich

pfihod a klinickych

hod i SUKL :
odnoceni » 59 a)zékonaé.

\ / 378/2007 Sb. o
l&&ivech

. N, _postmarketingové studie > Pokyn SUKL
Klinické zkousky ZP Y4 o _/./'”_,_,// hyn
™~
.

Neintervencni

s oznadenim
UST-35 Odd.
dozoru nad

reklamou

Grantove studie' |

. AT ; PAES - PASS
“‘
»  Pravni pfedpisy pro védu

avyzkum » Pravni predpisy pro

Y

59 a) zakona &. 378/2007 5b., o

védu a vyzkum léZivech
¥  Pokyny SUKL s oznagenim
UST-35 a PHV-3 Odd.

farmakovigilance SUKL

Obrézek 1: Typy klinickych hodnoceni v CR

Priprava, schvalovani a realizace vlastnich projektu klinického vyzkumu

V pfipadé zajmu pfipravit vlastni projekt klinického hodnoceni financovaného z prostfedk( institucionalni
podpory nebo zcela bez externiho financovani je hlavni feSitel povinen neprodlené informovat o zaméru
NLP, NOP (v pfipadé nelékarskych projektt) a NVV Pokud se jedna o investi¢ni projekty je nutné hodnoceni
NEF a NTP.

Podklady pro hodnotici komisi ke kazdému vlastnimu projektu zpracovava NVV na tiskopise ,Posudek
k Zadosti institucionalni podpory“. Posouzeni vlastniho projektu klinického vyzkumu ve FNO provadi
hodnotici komise, kterou tvofi NLP, NVV, NEF, NTP (pouze u projektl s investiénimi naklady), NPR, NOP
(pouze pro nelékarské projekty klinického vyzkumu) a pfedseda Etické komise FNO.

Kritéria odborného hodnoceni Zadosti:

- védeckd a vyzkumna kvalita projektu, jeho vyznam pro zdravotnictvi v€etné odborné urovné
a aktualnosti navrzeného projektu,

- udrzitelnost projektu po celou dobu trvani,

- odborna uroven fesitelského tymu,

- zapojeni mladych vyzkumnikt do 35 let do projektu,

- zapojeni nelékafskych pracovnik(l do projektu,

- dUraz na podporu védy a vyzkumu na daném pracovisti,

- predpoklad publika¢nich vystupu z projektu.

Hlavni fesitel dale predklada prostrednictvim NLP, NOP nebo NVV navrh pfihlasky projektu a navrh rozpoctu
tisSténého vystupu z elektronické verze projektoveé prihlasky ke schvéleni Poradé vedeni FNO. Soucasti

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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navrhu projektového zaméru je rovnéz souhlas vedouciho pracovisté s realizaci projektu klinického
vyzkumu, ktery bude pfilohou elektronické projektové prihlasky.

Zaméstnanci Utvaru NVV konzultuji projektovy zamér s povéfenymi zaméstnanci Odboru ekonomickych
informaci, Oddéleni obchodné-pravniho, Odboru personalni prace a mezd, Odboru technicko-provozniho
a Utvaru naméstka feditele pro informaéni technologie.

Dokumentace projekti vyzkumu

Zaméstnanec Utvaru NVV uchovava ke kazdému grantu nasledujici dokumentaci:
- kopie kompletni grantové pfihlasky,
- doklad o odeslani grantovych pfihlasek,

- zaznam o odeslani navrhu smlouvy o pouziti vysledk( grantového projektu.

Zaméstnanec Utvaru NVV uchovava ke kaZzdému viastnimu projektu klinického vyzkumu nésledujici
dokumentaci:
- origindl kompletni ,Projektové prihlasky viastniho projektu klinického vyzkumu“ u projektd
schvalenych do roku 2016 U projektl realizovanych od roku 2017 bude probihat veSkeré uchovavani
projektovych pfihlaSek v Ulozisti datovych informaci na intranetu FNO.

Pravidla pro €erpani institucionalni podpory ve FNO

FNO je Radou pro vyzkum, vyvoj a inovace klasifikovana jako vyzkumna organizace spliujici znaky pfijemce
institucionalni podpory. O poskytnuti ¢i odepfeni institucionalni podpory, a o jeji pfipadné vysi rozhoduje
vyhradné poskytovatel v souladu se zakonem ¢&. 130/2002 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu
a vySe podpory je dana Rozhodnutim poskytovatele RVO-FNOs/xxxx, kde xxxx je pfisluSny rok (napf. pro
rok 2012 Rozhodnuti €&. 1 RVO-FNOs/2012). Projekty budou posuzovany s ohledem na strategii v oblasti
védy a vyzkumu ve FN Ostrava.

Z podpory na rozvoj vyzkumné organizace mulze pfijemce hradit zpUsobilé naklady na ¢innosti ve vyzkumu
(pfedevSim vlastni projekty klinického vyzkumu), vyvoji a inovacich jiné vyzkumné organizace pokud jsou
tyto Cinnosti pfedmétem spoluprace ve vyzkumu, vyvoji a inovacich mezi vyzkumnymi organizacemi na
z&kladé pisemné smlouvy.

Doba realizace vlastniho projektu klinického vyzkumu je maximalné 3 roky. O terminu zahajeni projektu je
fesitel informovan pisemné. Ukonceni projektu je stanoveno na 31. prosince. Na zakladé pisemné zadosti
adresované NVV je mozné tuto dobu zkratit nebo podat pokracujici projekt.

ZpuUsobilymi naklady ve vyzkumu, vyvoji a inovacich jsou naklady nebo vydaje:
- osobni,
- na pofizeni hmotného nebo nehmotného majetku,
- nasluzby,
- na dalSi provozni naklady nebo vydaje, doplrikové,
- vynaloZzené na vyzkum, vyvoj nebo inovace nebo na Sifeni jejich vysledkd nebo na ochranu jejich
vysledkl podle zakonl upravujicich ochranu vysledkl autorské, vynalezecké nebo odborné €innosti.

Limity pro finanéni prostfedky na grantové projekty:

- U pokradujicich projektd budou hrazeny pouze ostatni naklady projektu (spotfebni material, sluzby,
labodiagnostika). VeSkeré ostatni naklady musi byt pfesné polozkové vyspecifikovany a s dolozenim
nabidek na odhad poZadované ceny. V pfipadé poZzadavku na ostatni ndklady projektu musi byt tyto
naklady pfi podavani projektové pfihlasky vyspecifikovany na vSechny roky reseni projektu.

- Osebal Mzdové naklady u novych projektd mohou cinit maximalné 50.000,- K& bez odvodi na
zdravotni a socialni pojisténi na 1 projekt a 1 osobu. Veskeré mzdové néklady budou vyplaceny
Fesiteliim projektd formou DPP nebo DPC.

- Celkova vySe persenalnieh{osobnich} nakladu (ij. v€etné odvodu na socialni a zdravotni pojisténi)
vSech Clenl fesitelského tymu je limitovana ¢astkou 300.000,- K& na jeden projekt na celou dobu

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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FeSeni projektu. Resitelem nebo spoluiesitelem projektu muze byt zaméstnanec FNO majici Gvazek
0,5 a vétsi. Maximalni vySe esebaich mzdovych nakladd na jednu osobu na jeden kalendafni rok
z institucionalni podpory mize byt maximalné do vySe 100.000,- K&.

- Maximalni po¢et 2 novych podanych projektll na 1 pracovisté na celou institucionalni podporu
v daném roce.

- Kapitalové (Investi¢ni) naklady jsou limitovany ¢astkou 1.000.000,- K¢ véetné DPH na 1 investi¢ni
projekt. Na kazdém pracovisti FNO, tzn. na klinice, oddéleni ¢i centru, mize byt realizovan v daném
roce pouze jeden novy investicni projekt. Soucasti projektové prihlaSky musi byt také cenové
nabidky investi¢nich nakladu.

- Nakup literatury pfimo souvisejici s fesenim projektu maximalné do vySe 5.000,- K& véetné DPH.

- Z projektu nelze financovat ndklady na cestovné.

- Z projektu nelze financovat ndkup vypocetni techniky. Vyjimku tvofi pocitaové vybaveni, které je
urceno pro pfimé napojeni na pfistroj pofizeny z projektu. Posouzeni vhodnosti IT vybaveni je nutné
pfedem konzultovat s NIT.

Hmotny i nehmotny majetek pofizeny z prostfedku institucionalni podpory je majetkem FNO. Pfi pofizeni
hmotného nebo nehmotného majetku Ize do zpUsobilych nakladl zahrnout pouze takovou ¢ast nakladd na
jeho pofizeni, ktera odpovida jeho pfedpokladanému vyuziti pro ¢innost ve vyzkumu, vyvoji a inovacich.

Pro investiéni vydaje pfesahujici 500.000,- K& je nutné provést vybérové fizeni ve spolupraci s obchodné-
pravnim oddélenim FNO. Pro investi¢ni vydaje do 500.000,- K¢ provadi vybérové Fizeni fesitel samostatné
ve spolupraci s odpovédnymi zameéstnanci utvaru NTP, NEF apod.) s podminkou ziskani minimalné dvou
cenovych nabidek.

Institucionalni podporu Ize uzit vyluéné k uhradé zplsobilych nakladd v pfisluSném roce, na ktery byla tato
podpora poskytnuta, a nelze ji pfevést do nasledujiciho roku, pokud zvlastni pravni pfedpis nestanovi jinak
(§18 odstavec 9 a 10 zakona &. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach, ve znéni pozdéjSich predpisu; §26

zakona €. 341/2005 Sb., o vefejnych vyzkumnych institucich, ve znéni pozdéjsich predpis().

Postup pro FeSeni vlastnich projektd klinického vyzkumu financovanych z prostfedk institucionalni podpory
je uveden v prisluSnych kapitolach tohoto SOP.

Cerpani finanénich prostfedk( z institucionalni podpory probiha v souladu s PSJ-07.04 Obé&h, schvalovani
a prezkuSovani ucetnich dokladu. Zaméstnanci Odboru ekonomickych informaci vedou oddélenou ucetni
evidenci o cerpani institucionalni podpory. Néakupy z prostfedkl institucionalni podpory mohou byt
realizovany pouze prostfednictvim objednacich mist FNO uvedenych v pfiloze PSJ-07.04 Obéh, schvalovani
a prezkuSovani ucetnich dokladu.

Prava k vysledkim, jejich ochrana a vyuziti jsou upravena ve smlouvé mezi FNO a hlavnim feSitelem
a v RPa-11 Patentovy fad FN Ostrava.

Dohled a pribé&zny dozor nad &erpanim prostiedk( institucionalni podpory zabezpeduji zaméstnanci UNVV.
Zmeény v prubéhu realizace projektu jsou mozné pouze na zakladé pisemné Zadosti podané na NVV.
VeSkeré laboratorni analyzy tykajici se realizace projektu musi byt provadény vyhradné v laboratofich
Fakultni nemocnice Ostrava.

FNO poskytuje pravdivé a v€asné informace o vyzkumu, vyvoji a inovacich podporovanych z podpory na
rozvoj vyzkumné organizace a o jejich vysledcich prostifednictvim:

- Udajt pfedavanych vedouci Lékarské knihovny FNO do Rejstfiku informaci o vysledcich (RIV), které
nasledné vyhodnocuje Rada pro vyzkum, vyvoj a inovace (RVVI),

- vyroéni zpravy Utvaru NVV a vyroéni zpravy FNO.

Prava Utvaru naméstka feditele pro védu a vyzkum:
- provéfit udaje o uchazedi v Zadosti,
- nevracet uchaze€im predlozené zadosti,
- upravit ekonomické a personalm Casti prOJektu v elektronlcke podobe prOJektove prlhlasky umlstene
na intranetu FNO.
- poskytnout uchaze¢im rozhodnut/ ve véci udelem/zamltnutl Zadostl pred/ozenych do této grantove
soutéze, pouze na vyzadani uchazece.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Ukon¢€eni projektu z Institucionélni podpory ve FNO

Nejpozdéji mésic po ukonéeni projektu z Institucionalni podpory odevzda reSitel zavére¢nou zpravu na
predepsaném formulafi v jednom tiSténém originale s vlastnim podpisem a také v editovatelné verzi na CD
nebo prostfednictvim elektronické posty na utvar NVV. Resitel projektu bude odborné vysledky prezentovat
formou desetiminutového sdéleni pfed oponentni komisi slozenou z NLP, NVV, NEF, NPR, NOP, NIT
a predsedy Etické komise FNO.

Oponentni komise bude zasedat 1x ro€né. Termin oponentniho fizeni bude feSiteli projektu oznamen
pisemné pracovniky utvaru naméstka feditele pro védu a vyzkum. Z kazdého oponentniho fizeni projektu je
protokol k zavére€nému oponentnimu fFizeni. V pfipadé, Ze oponentni komise vyhodnoti projekt jako
nedostatecny, resp. nespliujici projektové zadani, nebude moci hlavni feSitel ziskat projekt z Institucionalni
podpory FNO po dobu 10-ti let.

Souvisejici dokumenty

Evidenéni znacka Nazev dokumentu

RPa-11 Patentovy fad FN Ostrava

PSJ-08.04 Reseni $kod ve FN Ostrava

PSJ-05.04 Podpisova opravnéni ve FN Ostrava

PSJ-07.04 Obéh, schvalovani a pfezkuSovani ucetnich dokladu
PSJ-07.08 Uzavirani smluv ve FN Ostrava

SOP-UNLP-02 Provozovani POCT

Zakon ¢&. 262/2006 Sb. Zakonik prace, ve znéni pozdéjSich predpisl

Zakon o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci
z vefejnych prostfedkd a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjSich predpisi (zakon o podpofe vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci)

Zakon ¢. 130/2002 Sb.

Zakon €. 111/1998 Sb. Zakon o vysokych Skolach, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon & 341/2005 Sb. Z:é\kon_ 0 vefejnych vyzkumnych institucich, ve znéni pozdéjSich
predpisu

Zakon €. €. 378/2007 Sb. Zakon o |é¢ivech, ve znéni pozdéjSich predpisu

Vyhlaska o spravné klinické praxi a blizSich podminkéch klinického
hodnoceni lécivych pfipravkl, pfiloha €. 10 — ¢innost monitora
klinického hodnoceni

KLH-20 (zdroj: www.sukl.cz) Zéadost o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni

Pfiloha €. 10 Vyhlasky ¢. 226/2008
Sh.

Souvisejici tiskopisy

Néazev tiskopisu Slozka Katalogu tiskopisti FNO
Projektova prihlaska Intrgnet FNO / Odkazy / Véda
a vyzkum

Zaznam o _seznameni_se smlouvou a podminkami o poskytnuti
grantu nebo dotace

Posudek k zadosti institucionalni podpory tiskopisy Utvaru NVV

tiskopisy Utvaru NVV

Zavérec€na zprava o stavu feSeni projektu Institucionalni podpory tiskopisy Utvaru NVV

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Néazev tiskopisu Slozka Katalogu tiskopisti FNO

Protokol z jednani komise k zavéreénému oponentnimu Fizeni
projektl Institucionalni podpory

Kontrolni list pro monitorovani klinickych hodnoceni tiskopisy Utvaru NVV

tiskopisy Utvaru NVV

Prilohy

1. Prava k vysledkdm a jejich vyuziti
2. Pravidla pro monitorovani klinickych hodnoceni
3. Etické aspekty klinickych studii IéCivych pfipravkd provadénych na pediatrické populaci

Pfiloha 1
Prava k vysledkam a jejich vyuziti

(1) Jde-li o vysledek vefejné zakazky, ktery nelze chranit podle zakonu upravujicich ochranu vysledku
autorské, vynalezecké nebo obdobné tvurci Cinnosti, je vlastnikem vysledkd poskytovatel a jejich zvefejnéni
a vyuziti je mozné pouze s pfedchozim pisemnym souhlasem poskytovatele vyukou nebo vefejnym
Sifenim vysledkl vyzkumu na nevyluéném a nediskrimina¢nim zakladé.

(2) Jde-li o vysledek vefejné zakazky, ktery Ize chranit podle zakonl upravujicich ochranu vysledki
autorské, vynalezecké nebo obdobné tviréi Cinnosti, potom pfijemce, pokud poskytovatel nestanovi jinak,
musi uplatnit pravo k vysledkam, zajistit jejich pravni ochranu a po jejim udéleni poskytnout poskytovateli
neomezeny bezplatny pristup k tomuto vysledku a nediskriminacéni pfistup tretim stranam za trznich
podminek. Ke zvefejnéni vysledku prfed podanim pfihlasky k primyslové pravni ochrané je nutny pisemny
souhlas poskytovatele.

(3) Prava k vysledkim ¢innosti ve vyzkumu, vyvoji a inovacich, ktera neni vefejnou zakazkou, patfi
pfijemci. Prijemce, ktery neni fyzickou osobou, upravi zpusob nakladani s vysledky svym vnitfnim
predpisem.

(4) Pro vyuziti vysledk(, s vyjimkou ustanoveni podle odstavcill 1 a 2, plati, Ze:

a) je-li pfijemcem vyzkumna organizace nebo vyzkumna infrastruktura a ma-li vyluéna prava
k vysledku plIné financovaného z verejnych prostredku, je vyuziti vysledkii mozné pouze vyukou,
vefejnym Sifenim vysledkdi vyzkumu na nevyluéném a nediskriminacnim zakladé nebo
transferem znalosti,

b) je-li pfijemcem ucelové podpory projektu podnik spolu s vyzkumnou organizaci, pak:

1. vysledky této spoluprace, které nelze chranit podle zakonu upravujicich ochranu vysledku
autorské, vynalezecké nebo obdobné tvuarcéi cinnosti, mohou byt volné Sifeny a prava
k vysledkiim vychazejicim z ¢innosti vyzkumné organizace plné nalezi témto subjektiim, nebo

2. jakakoliv prava k vysledkim projektu, jakoz i souvisejici pristupova prava, nalezi vSem
spolupracujicim subjektim v mife odpovidajici rozsahu jejich Gc¢asti na feSeni projektu, nebo

3. vyzkumna organizace obdrzi od spolupracujiciho podniku nahradu odpovidajici trznim cenam
za prava k vysledkiim projektu, jez vznikla v disledku jeji €innosti a jsou postoupena
spolupracujicimu podniku, nebo k nim ziskal tento podnik pristupova prava.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Ptiloha 2
Pravidla pro monitorovani klinickych hodnoceni

Cil

Zakladnim pozadavkem FNO je, aby v souvislosti s realizaci klinické studie navstévoval studijni centrum
monitor, jehoz Ukolem je zaijistit, aby byla studie provadéna v souladu s protokolem/ dodatky k protokolu,
pravidly ICH GCP, standardnimi opera¢nimi postupy (SOP) zadavatele a pfisluSnymi regulatornimi

pozadavky a nafizenimi. Cilem je dale zaijistit ochranu prav a blaha humannich subjektt hodnoceni.

Pravidla ICH GCP (1996) uvadi, ze ,Zadavatel“ by mél urcit odpovidajici rozsah a charakter monitorovacich
aktivit. UrCeni rozsahu a charakteru monitorovacich aktivit by mélo byt zaloZzeno na zvazeni cild, ucelu,
designu, komplexnosti, zaslepeni, velikosti a koncovych ukazatelt dané studie. VSeobecné je mozno fici, ze
existuje pozadavek na provadéni monitorovacich aktivit ve studijnim centru pfed, v pribéhu a po ukonéeni
studie: ve vyjime¢nych pfipadech vSak mlze zadavatel urcit, Ze odpovidajici provedeni klinické studie
v souladu s pravidly ICH GCP je mozno zajistit pomoci centralniho zplsobu monitorovani, spole¢né
s postupy jako jsou setkani pro zkouSejici, Skoleni a pisemné postupy.

Velmi dulezitou soucasti monitorovaci navstévy je porovnani zaznami uvedenych ve formulafich pro
zaznam subjektd hodnoceni (CRF) s pGvodnimi zdrojovymi dokumenty (napf. laboratornimi vysledky,
zdravotnickou dokumentaci pacienta, vytisky EKG vySetfeni). Tento postup je oznaCovan jako ovéfovani
zdrojovych dat (Source Data Verification — SDV).

Provadéni monitoringu nekomeréni vyzkumnou organizaci je v souCasné dobé velice vzacné. Je tudiz
odpovédnosti zdravotnickych pracovnikl a zejména pak ,Zkous$ejiciho® a dal$ich ¢len tymu zajistit za vSech
okolnosti a po celou dobu vysokou urover sbéru dat a ovéfovani zdrojovych dat.

Tato pravidla popisuji pfipravu a postup, ktery musi byt dodrzovan v pribéhu monitorovacich navstév a po
jejich ukongeni.

Zkratky

CRF  Formularf pro zaznam subjektd hodnoceni (Case Report Form)

CTO Kancelar klinickych studii (Clinical Trials Office)

cv Zivotopis (Curriculum Vitae)

GCP  Spravna Klinicka praxe (Good Clinical Practice)

ICH Mezinarodni konference pro harmonizaci technickych pozadavku na registraci 1éCiv
pro humanni pouziti

ISF Hlavni studijni spis v centru (Investigator Site File)

MVR  Zprava z monitorovaci navstévy (Monitor Visit Report)

Pl Hlavni zkouSejici (Principal Investigator)

PIL Informacni letaCek pro pacienta (Patient Information Leaflet)

SAE  Zavazna neZadouci pfihoda (Serious Adverse Event)

SDV  Ovéfeni zdrojovych dat (Source Document Verification)

TMF  Hlavni spis studie (Trial Master File)

Odpovédnosti

Monitorovaci aktivity mohou byt provadény vyhrazenymi klinickymi vyzkumnymi pracovniky, jejichz primarni
ulohou je provadét monitorovani studii, popf. dalSimi pracovniky odpovédnymi za spravu realizace klinickych
studii, jejichz dalsim ukolem je provadét nékteré nebo veSkeré monitorovaci aktivity, nebo se mize jednat
o statistické zaméstnance postupujici podle planu pro vzdaleny monitoring. Alokace monitorovacich
povinnosti miize byt ovlivnéna zdroji, které jsou dostupné pro podporu studie a maze se v priibéhu realizace
klinické studie ménit. Pravidlem v$ak zlstava, Ze kazda osoba, ktera pfevezme ulohu monitora musi mit pro
provadeéni této Cinnosti dostateéné relevantni zkuSenosti, Skoleni a certifikat monitora klinického hodnoceni.

Popis

Monitoring je vyzadovan u vSech klinickych studii a zvoleny zplsob provadéni monitorovacich aktivit musi
odpovidat pfislusSnému stupni rizika. Pfed zahajenim realizace studie v urCité organizaci je nejprve nutno
dané centrum (pracovisté) iniciovat.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Po celou dobu, kdy je klinicka studie provadéna v dané ,Instituci, je povinnosti Zadavatele provadét
monitorovaci navstévy za ucelem pfezkoumani studijnich dat a zajidténi, aby byla klinicka studie provadéna
v souladu se schvélenym protokolem, pravidly ICH-GCP a pfislusnymi zakonnymi nafizenimi. Cetnost
monitorovacich navstév bude specifikovana v kazdém jednotlivém protokolu, avSak bude nastavena tak, aby
byla v souladu nejméné s pravidly stanovenymi zakonnymi normami. PoCet a Castost monitorovacich
navstév bude fesit hlavni investigator.

Rozsah a charakter monitorovacich aktivit je stanoven pfed zahajenim realizace klinické studie a je zalozen
na parametrech, jako jsou primarni a sekundarni cile studie a jejich souvisejici koncové ukazatele, design
studie, plan 1é€by, bezpecénostni otazky a dostupné zdroje. Kromé toho mohou byt monitorovaci aktivity
ovlivnény dfivéjSimi zkusenostmi zkousejiciho/instituce s realizaci klinickych studii.

Kazda monitorovaci navstéva musi byt dokumentovana a veSkera dokumentace obsahujici dikazy
a informace o monitorovacich postupech a aktivitach musi byt archivovana na misté vyhrazeném pro danou
studii. Cile monitorovacich navstév je ovéfit, ze:
- Jsou ochranéna prava a blaho humannich subjektt hodnoceni.
- Studie je provadéna v souladu s aktudlni a schvalenou verzi protokolu/dodatky k protokolu,
v souladu s principy ICH-GCP a pfislusnymi legislativnimi nafizenimi specifickymi pro danou zemi,
Vv niZ je klinické hodnoceni provadéno.
- Uvadéna data jsou pfesna, kompletni a je mozno je ovéfit ve zdrojové dokumentaci.
- Identifikovat jakékoli problémy souvisejici s provadénim klinické studie a implementovat projektovy
plan pro jejich vyieseni.
- Vyjasnit jakékoli dotazy.
- Hlavni zkousejici vdaném centru provedl veSkeré administrativni kroky nezbytné pro dosazeni
souladu s regulatornimi a etickymi pozadavky a ziskal veSkera pfislusna mistni schvaleni pFed
zahajenim naboru subjektll hodnoceni do klinické studie.

Postup
Postup je mozno rozdélit do tfi fazi: tj. pfiprava, monitorovaci navstéva a navazujici aktivity.

1. faze - Priprava na navstévu studijniho centra

- Naplanujte navstévu, vcetné olekavané doby trvani, spolené s feSitelem studie a studijnimi
pracovniky, v odavodnénych pFipadech rovnéz s pracovnikem Iékarny.

- ZaSlete potvrzovaci dopis nebo email zkouSejicimu lékafi, s uvedenim €asu, data a délky trvani
navstévy, uvedte rovnéz ucel navstévy a hlavni body k prodiskutovani.

- Uvedte materialy nebo informace které oCekavate od zkousejiciho |ékafe, uvedte, ktefi Clenové
studijniho tymu by se méli jednani osobné zucastnit. Stejnym postupem kontaktujte pracovnika
Iékarny, pokud je to pro danou studii relevantni.

- Prezkoumejte veskeré zakladni dokumenty souvisejici s registraci studie a regulatornim/etickym
schvélenim daného klinického hodnoceni. Identifikujte jakékoli dokumenty, které dosud nejsou
zaloZzeny v centralnim spise studie a je nutno je ziskat z centra, spole¢né s veSkerymi dokumenty,
které bude nutno distribuovat do studijniho centra (napf. na zédkladé poZzadavku Zadavatele).

- Prezkoumejte zpravy z dfive provedenych monitorovacich navstév, pokud je to relevantni (nebo
zpravu o iniciaci centra, pokud se jedna o prvni monitorovaci navstévu), nedavné zaznamy
o telefonickém kontaktu s centrem nebo emaily vyménéné s danym centrem a urCete pfipadné
nezbytné oblasti k dofeSeni.

- PFfezkoumeijte stavajici stav studie.

- Pocet pacientll zafazenych do studie.

- ldentifikujte CRF, které by meély byt pfedmétem monitorovacich aktivit a shéru.
- Prezkoumeijte pfipadné SAE souvisejici s danym studijnim centrem.

- Zkontrolujte pfipadné nevyfeSené dotazy pro dané centrum.

- Sesbirejte  dokumenty nezbytné pro vykonani monitorovaci navstévy (napf. Zpravy
o monitorovaci navstévé (MVR), nahradni vytisky vS8ech zaznamu (napf. screening, zarazeni
pacienta, informovany souhlas) v pfipadé, Ze je nutna jejich aktualizace.

2. faze - Monitorovaci navstéva
- Podepiste zaznam o navstévé centra.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Sesbirejte veSkerou poZzadovanou dokumentaci souvisejici se studii:

- Hlavni studijni spis v centru (ISF),

- Vyplnéné CRF,

- Vyplnéné CRF editované zkousejicim v obdobi od posledni navstévy.

Pfezkoumejte ISF: ISF je hlavni ulozisté dokumentd v daném centru, do néjz jsou ukladany
dokumenty nezbytné pro provedeni klinické studie. Pfehled dokumentu, které je nutno zalozit v ISF
je specifikovan v dokumentu Hlavni spis studie (Trial Master File).

Zajistéte, aby byl ISF kompletni a aktualni, pfidejte dokumenty ze stavajici monitorovaci navstévy
a zaznamenejte pfipadné nedostatky.

Zkontrolujte, zda byly do studijniho spisu pfidany néjaké dokumenty v obdobi od posledni
monitorovaci navstévy a pokud je nutné jejich zalozeni do spisu v koordinaénim centru klinické
studie, pofidte jejich fotokopie.

Zkontrolujte, zda doSlo kjakymkoli zménam ve studijnimtymu, aktualizujte zaznamy
0 Uloh&ch a odpovédnostech €lenll tymu a pokud je to nutné rovnéz podpisovou stranku. Ziskejte
CV pro vSechny nové Cleny tymu a aktualizujte Souhlas zkouSejiciho nebo podpisovou stranku
protokolu, pokud je to nutné vzhledem ke zménam ve studijnim tymu.

Prezkoumejte veskeré zaznamy souvisejici se subjekty hodnoceni. Provedte monitoring vyplnénych
CRF pomoci verifikace uvedenych dat oproti zdrojové dokumentaci ve zdravotnické dokumentaci
pacienta (SDV).

Zkontrolujte, zda byla splnéna veSkera vstupni/vyfazovaci kritéria pro nové subjekty hodnoceni,
které byly do studie zafazeny, a to prostfednictvim kontroly dat uvedenych na pfisludnych stranach
CRF oproti informacim uvedenym ve zdravotnické dokumentaci danych subjektd hodnoceni.
Zaznameneijte jakykoli nesoulad se vstupnimi kritérii, ktery by mél byt prodiskutovan se zkousejicim.
Ovéfte, zda byl od kazdého subjektu hodnoceni pfed vstupem do studie ziskdn pisemny
informovany souhlas, zkontrolujte aktualnost verze informovaného souhlasu, ktera byla v platnosti
v dobé zafazeni daného subjektu hodnoceni. Pokud byl vydan dodatek k Informacim pro
pacienta/Informovanému souhlasu, zajistéte, aby v3echny subjekty hodnoceni, které jsou zafazeny
ve studii v dobé, kdy byla revidovana verze informovaného souhlasu schvalena, podepsaly rovnéz
tento novy formular.

Ovérte, ze subjekty hodnoceni byly Iéeny v souladu s protokolem, pokud se jedna
o randomizovanou studii, zkontrolujte, zda byl subjekt hodnoceni Ié¢en v souladu s danym ramenem
studie. Ovéfte procento nezadoucich pfihod zaznamenanych v CRF pfedpokladanych v protokolu
studie.

Oveéfte u zdroje 100% koncovych ukazatell studie, napf. odpovéd na lécbu, doba preziti do relapsu
onemocnéni.

Zkontrolujte CRF z pohledu konzistentnosti administrativnich Udajl, napf. inicialy subjektu
hodnoceni, unikatni identifikacni Cislo.

Zaznamenejte jakékoli diskrepance nebo poruseni protokolu pro pozdéjSi diskusi se zkousSejicim
Iékafem nebo jinym pracovnikem ve studii.

Navstivte lékarnu, pokud je to pro danou studii relevantni a zkontrolujte Udaje tykajici se evidence
[éCivych pFipravkd.

Provedte inventuru zasob pomoci Zaznamu o klinickych zasobach/Zaznamu o vydanych IéCivych
pfipravcich.

Potvrdte, Ze jsou spInény podminky skladovani (napf. uloZeni v lednici).

- Zajistéte odpovidajici zasoby.

- Zkontrolujte data exspirace a dokumentujte je.

- Zkontrolujte, zda jsou vSichni pacienti jimZ bylo vydano studijni Ié€ivo zafazeni ve studii.
Pfezkoumejte monitorované CRF spolecné se studijni sestrou a/nebo data manazerem. Pokud je to
mozné, zajistéte, aby pracovnici provedli nezbytné opravy v priibéhu monitorovaci navstévy.
Prezkoumejte veskeré nevyfeSené opravy z dfivéjSich monitorovacich navstév.

Monitorim neni za zadnych okolnosti dovoleno provadét opravy v CRF.

Zkontrolujte z&soby a dodavky veSkerych materiall souvisejicich s danou Kklinickou studii
a zaznamenejte jakékoli nedostatky, které musi byt vyfeseny.

Setkejte se se zkouSejicim lékafem ve studii a zhodnotte postup studie, zejména nabor pacientd,
prodiskutujte veSkeré nezbytné problémy a otazky.

Zajistéte, aby si byl zkouSejici ve studii védom v8ech dat pro hlaSeni/podani informaci, které
nastanou v blizké budoucnosti.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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- Predejte zkouSejicimu aktualizované informace tykajici se celkového postupu studie.

- Dohodnéte se na prozatimnich okolnostech pro pfisti monitorovaci navstévu.
- Pfipravte jakékoli Poznamky do spisu, které je nutno dokumentovat.

3. faze - Nasledné kroky

-V prabéhu dvou tydn(i od ukon€eni monitorovaci navstévy vyplite MVR a zaSlete tento dokument
Supervizorovi klinické studie ke schvaleni. Tato osoba nasledné zasle podepsany vytisk MVR do

studijniho centra.

- ZaSlete zkouSejicimu ve studii/pracovnikovi studie nasledny dopis s uvedenim vS§eobecnych zjisténi,
a to v priibéhu dvou tydnd od ukoncéeni monitorovaci navstévy. Uvedte informace pro nasledné
daného centra.

kroky a/nebo si vyZzadejte veSkerou potiebnou dokumentaci, ktera ma byt zaslana z

-  Zalozte zpravu z monitorovaci navstévy a nasledny dopis do centralniho spisu studie.

Reference

1. ICH Harmonised Tripartite Guideline for Good Clinical Practice (GCP) 1996
2. EU Clinical Trials Directives2001/20/EC and 2004/28/EC

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Pfiloha 3

ETICKE ASPEKTY KLINICKYCH STUDIi LECIVYCH PRIPRAVKU PROVADENYCH NA PEDIATRICKE
POPULACI

Doporuceni ad hoc skupiny pro rozvoj implementacnich pokyntl pro Smérnici 2001/20/EC vztahujici

se ke spravné klinické praxi pfri provadéni klinickych studii IécCivych pfipravkl pro humanni pouziti

DRAFT ODSOUHLASENY AD HOC PRACOVNI SKUPINOU 12. zafi 2006
UVOLNENI K PRIPOMINKAM 4. fijna 2006
KONEC PRIPOMINKOVEHO RIZENi (TERMIN PRO ZASLANI

. i 31. ledna 2007
PRIPOMINEK)

ODSOUHASENO PRACOVNI SKUPINOU

Pfipominky je mozno zaslat na adresu entr-pharmaceuticals@ec.europa.eu, nebo faxem na €islo +33-2-29-

98046

Etika, Klinické studie, Dité, Novorozenec, Smérnice, Souhlas, Eticka
KLICOVA SLOVA komise, Vyjadfeni souhlasu (u subjektd neschopnych vyjadfit pravné

zavazny souhlas — nezletili, atd.)

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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ETICKE ASPEKTY KLINICKYCH STUDIi LECIVYCH PRIPRAVKU PROVADENYCH NA PEDIATRICKE
POPULACI

Doporuéeni ad hoc skupiny pro rozvoj implementaénich pokyni pro Smérnici 2001/20/EC vztahujici

se ke spravné klinické praxi pri provadéni klinickych studii Ié€ivych pfipravki pro humanni pouziti
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SOUHRN

Tento dokument byl vytvofen ad hoc skupinou pro vyvoj implementaénich pokynt pro Smérnici 2001/20/EC*
vztahujici se ke spravné klinické praxi pfi provadéni klinickych studii IéCivych pfipravkl pro humanni pouziti,
v jejimz predsednictvu je Evropska komise. Dokument pfinasi doporuceni tykajici se rGznych etickych
aspektd klinickych studii provadénych na détech od narozeni do véku 18 let. To pfispéje k ochrané vSech
déti, které jsou ucastniky klinickych studii v EU. Jelikoz je schvalovani klinickych studii, véetné schvaleni
z etického hlediska, primarné v kompetenci ¢lenskych statl, usnadni veskera doporuceni tykajici se etickych
aspekt klinickych studii provadénych na détech harmonizovany pfistup k aplikaci direktivy o provadéni
klinickych hodnoceni napfi¢ EU, &imZ celkové usnadni provadéni klinickych studii v EU. Ochrana proti
rizikim souvisejicich s vyzkumem v této zranitelné populaci je zcela zasadni, neméla by vSak vést k odpirani
vyhod souvisejicich s vyzkumem. Déti nejsou malymi dospélymi a je proto nezbytné provadét specifické
studie, které neni mozno provést na dospélych subjektech. VSeobecné je mozno Fici, ze déti (nezletili)
nejsou schopni vyjadfit svUj souhlas (v pravnim slova smyslu), mélo by vS8ak od nich ziskano vyjadfeni
souhlasu za pomoci vékové odpovidajicich informaci. Etické komise potfebuji zkuSenosti v pediatrické
oblasti proto, aby dokazaly zvazit vyhody a rizika pro détské subjekty hodnoceni. Absence moznosti vyjadfit
pravné zavazny souhlas u déti ma dopady na design, analyzu a vybér komparator pouzivanych v klinickych
studiich, které by mély byt provadény pouze zkousSejicimi s odpovidajicim vzdélavanim a se zkuSenostmi
s praci s pediatrickou populaci. Bolesti, strachu, nepohodli a oddéleni od rodi¢t by mélo byt pokud mozno
zabranéno, nebo by mély byt minimalizovany, pokud se jim neni mozno zcela vyhnout. Novorozenci
predstavuji nejzraniteln&jsi skupinu ze vSech détskych pacienti a vékovych skupin a vyzaduji proto jesté
pozornéj§i posouzeni. V neposledni fadé jsou v dokumentu prodiskutovany rizné aspekty souvisejici
s provadénim klinickych studii u déti.

1. UVOD - ZDUVODNENI PRO TVORBU DOPORUCENI

Tento dokument byl vytvofen ad hoc skupinou pro vyvoj implementaénich pokyna pro Smérnici 2001/20/EC
vztahujici se ke spravné klinické praxi pfi provadéni klinickych studii 1éCivych pfipravkld pro humanni pouziti,
v jejimz predsednictvu je Evropska komise. Dokument pfinasi doporuceni tykajici se raznych etickych
aspekta klinickych studii provadénych na détech od narozeni do véku 18 let. To pfispéje k ochrané vSech
déti, které jsou ucastniky klinickych studii v EU. Jelikoz je schvalovani klinickych studii, véetné schvaleni
z etického hlediska, primarné v kompetenci ¢lenskych statd, usnadni veSkera doporuceni tykajici se etickych
aspektt klinickych studii provadénych na détech harmonizovany pfistup k aplikaci direktivy o provadéni
klinickych hodnoceni napfi€¢ EU, ¢imZ celkové usnadni provadéni klinickych studii v EU.

Provadéni studii je nezbytné, tyto by vSak mély byt zaméfeny na blaho a lé¢bu, prevenci a diagnostiku
zdravotnich obtizi (definice WHO), v€etné studii provadénych na détskych pacientech. Stejné etické principy
plati pro veskeré vékové skupiny pacientl, od détského do seniorského véku. Zejména treti bod Direktivy
2001/20 EC (dale uvadéno jako Direktiva o klinickych hodnocenich) uznava nezbytnost zkoumani 1é€ivych
pfipravkl na zranitelné détské populaci (ij. nezletilych ve smyslu Direktivy o klinickém hodnoceni),
a tim uvadi specificka opatfeni zajiStujici jejich ochranu: ,Existuje vS8ak potfeba provadét klinické studie na
pediatrické populaci s cilem zlepSit |é€bu, ktera je pro né dostupna. Déti predstavuji zranitelnou populaci,
s vyvojovymi, fyziologickymi a psychologickymi odliSnostmi od dospélych, které Cini vyzkum upraveny podle
jejich véku a stupné vyvoje velice dulezitym pro jejich prospéch. Lécivé pripravky, v€éetné ockovacich latek,
ur¢ené pro déti je nutno védecky testovat pred jejich Sirokym pouzitim. Toho je mozno dosahnout pouze
zajisténim, aby IéCivé pfipravky, u nichZ se pfedpokladd vyznamna klinicka hodnota pro déti byly v plné mife
prostudovany. Klinické studie, jejichZz provedeni je proto nezbytné, by mély byt provadény za podminek,
které umoznuji nejlepsi moznou ochranu subjekttd hodnoceni. Z tohoto divodu je nezbytné stanovit kritéria
pro ochranu déti v klinickych studiich. Pro vyzkum provadény na détskych pacientech by méla byt
specifikovana pfisluSna ochrana, ve vSech fazich jejich vyvoje a vSech vékovych kategoriich.

Duvody, pro¢ je nutno studovat léCivé pfipravky na détech byly podrobné popsany v celé fadé publikaci.
Souhrnné je mozno fFici, ze déti nejsou malymi dospélymi, rozdily ve farmakokinetice a farmakodynamice

! SMERNICE 2001/20/EC Evropského parlamentu a Rady ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani zakond,
narizeni a administrativnich ustanoveni ¢lenskych statt vztahujici se k implementaci spravné klinické praxe
pfi realizaci klinickych studii IéCivych pFipravkd pro humanni pouziti.
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a spektru nezadoucich reakci jsou vS8ak u déti v porovnani s dospélou populaci podobné. Rilst a proces
dospivani, spole¢né s urcitymi specifickymi onemocnénimi, jsou pro déti unikatni. U déti je mozno pozorovat
specifické dopady IéCebnych intervenci, které se mohou projevit po dlouhodobém vystaveni. Bohuzel, tato

pfipravkl, z nichz se nejvice vyskytlo pravé u déti.

Vzhledem ke specialni ochrané, kterou si déti zaslouzi, by se nezletili neméli stavat subjekty hodnoceni
v klinickych studiich, pokud je mozno vyzkum provést na méné zranitelnych subjektech (ij. dospélych
jedincich).

Paklize se vyzkum provadény na détskych pacientech ukaze jako nezbytny, mély by do néj byt zafazeny
nejméné zranitelné subjekty (ij. starSi déti). Tento dokument navrhuje pouziti etickych principd v podobé,
v jaké jsou v soucasné dobé vnimany, postupem €asu vSak muze vyvstat nutnost provedeni revize tohoto
dokumentu.

2. ZAMERENI

Ukolem tohoto dokumentu je piinést doporudeni tykajici se riznych etickych aspektd pfi provadéni
intervencénich klinickych studii spadajicich pod ustanoveni Smérnice 2001/20/EC a jejich implementaénich
textd. Lécivé pripravky je mozno pouzit s ohledem na lécbu, prevenci nebo diagnostiku onemocnéni nebo
zdravotniho stavu.

Dokument je uréen zadavatellm Kklinickych studii, etickym komisim a zkouSejicim klinickych studii
provadénych na détskych subjektech vSech vékovych kategorii (nezletili). Dokument neni v rozporu
s povinnostmi stanovenymi Smérnici 2001/20/EC ani nezbytnosti postupovat podle doporu¢enych postupu
EMEA (Clanek 4 stejné Smérnice).

Dokument je zaméfen na specifické oblasti klinickych studii provadénych na détskych pacientech a mél by
proto byt ¢ten ve spojitosti s pfislusnymi pravnimi texty a doporuéenymi postupy.

Doporuceni uvedena v tomto dokumentu maji za cil pfispét k ochrané prav déti (nezletilych), které jsou
zranitelné a nejsou schopny udélit informovany souhlas. Klinické studie provadéné na détech by mély byt
provadény za podminek poskytujicich nejlep§i moznou ochranu této zranitelné populace, pfi uznani
skutecnosti, ze déti maji pravo mit z provadéného vyzkumu prospéch.

3. ETICKE PRINCIPY

Etické principy na néz je odkazovano vtomto dokumentu jsou ty vyjadfené napf. v nasledujicich
dokumentech: Helsinska deklarace, Umluva Organizace spojenych narodd o pravech ditéte a Umluva
o0 ochrané lidskych prav a lidské dustojnosti s ohledem na aplikaci v biologii a medicing: Umluva o lidskych
pravech a biomediciné. Tyto principy jsou rovnéz zminovany v pokynu ICH E6 pro spravnou klinickou praxi.

Uvedené principy byly vypracovany na zakladé napf. ,Belmontovych principd*.
Pro ucely vyzkumu by mély byt dodrzeny tfi principy beneficience, spravedinosti a respektu k osobam.
Pojem beneficience je definovan jako eticky zavazek konat dobro a zabranit postiZzeni, pojem spravedinost
predstavuje spravedlivé rozdéleni zatéze a prospéchu vyzkumu. Tyto principy je mozno v pIné mife aplikovat
na klinické studie provadéné na détech.

4. PRAVNI KONTEXT

4.1 Pravni kontext

- Smérnice 2001/20/EC Evropského parlamentu a Rady ze dne 4. dubna 2001
o sblizovani zakon(, nafizeni a administrativnich ustanoveni ¢&lenskych statd vztahujicich se
k implementaci spravné klinické praxe pfi realizaci klinickych studii IéCivych pfipravkd pro humanni
pouziti (dale ,Smérnice o klinickych studiich).

- Smérnice 2001/83/EC Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001
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0 kodexu Spole€enstvi vztahujicim se klécivym pfipravkim pro humanni pouziti, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

- Smérnice 2005/28/EC Evropské komise ze dne 8. dubna 2005 stanovici principy
a detailni obecné zasady pro spravnou klinickou praxi pokud se jedna o zkoumané lécCivé pfipravky
pro humanni pouziti a pozadavky na autorizaci vyroby nebo dovozu téchto vyrobkd.

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady €. xxx/200x o lé&ivych pfipravcich pro pouziti v pediatrii
(dale ,Pediatrické nafizeni*).

4.2 Relevantni obecné pokyny

- Kiinické zkouseni léCivych pfipravkl na pediatrické populaci (E11), CPMP/ICH/2711/99.

- Obecné zasady Spravné klinické praxe (E 6), CPMP/ICH/135/95.

- Vybér kontrolni skupiny v klinickych studiich (E 10), CPMP/ICH/364/96.

- Detailni obecné zasady o sbéru, ovéfovani a prezentaci nezadoucich pfihod souvisejicich s realizaci
klinickych studii lé&ivych pFipravkd pro humanni pouziti (revize 1), jak je pozadovano v Clanku 8
Smérnice 2001/20/EC.

- Detailni obecné zasady tykajici se Evropské databaze zavaznych neocekavanych nezadoucich
uginkd (EudraVigilance — Modul klinickych hodnoceni) (revize 1), jak je pozadovano v Clanku 11,
Clanku 17 a Clanku 18 Smérnice 2001/20/EC.

- Detailni obecné zasady tykajici se formatu zadosti a dokumentace, které jsou podavany spole¢né
s zadosti o vyjadfeni Etické komise ke klinickému hodnoceni 1éCivého pfipravku pro humanni pouziti
(revize 1), jak je vyZzadovano v Clanku 8 Smérnice 2001/20/EC.

- Detailni obecné zasady tykajici se Zadosti o autorizaci klinického hodnoceni 1é€ivého pfipravku pro
humanni pouziti predkladané kompetentnim autoritam, oznameni podstatnych dodatkd a prohlaseni
o ukoné&eni klinického hodnoceni (revize 2), jak je vyzadovano v Clanku 9 (8) Smérnice 2001/20/EC.

- Detailni obecné zasady souvisejici se Evropskou databazi klinickych hodnoceni (databaze
EUDRACT), jak je vyzadovano v Clanku 11 a Clanku 17 smérnice 2001/20/EC, CT 5.1 Dodatek
popisujici vyvoj EudraCT Lot 1 z 1. kvétna 2004 a CT 5.2 soubor klic¢ovych dat EudraCT.

- Revidované otazky a odpovédi souvisejici s provadénim klinického hodnoceni (Oznameni
Zadatelim, Svazek 10, duben 2006).

- Doporuceny postup CHMP tykajici se klinickych studii provadénych na malém poctu subjektd
hodnoceni, CHMP/EWP/83561/2005.

- Doporu€eny postup CHMP tykajici se provadéni farmakovigilance pro léCivé pfipravky pouzivané
v pediatrické populaci (Cerven 2006) EMEA/CHMP/PhVWP/235910/2005.

- Svétova zdravotnicka organizace, Operacni doporu€eni postupy pro Etické komise posuzujici
projekty biomedicinského vyzkumu (Zeneva, 2000).

- Rada pro mezinarodni organizaci Iékafskych véd (CIOMS) ve spolupraci se Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO). Mezinarodni obecné etické zasady pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici
humanni subjekty (Zeneva 2002, nyni revidovano).
http://www.cioms.ch/frame_guidelines_nov_2002.htm

- Nakladani s bezpecénostnimi informacemi z klinickych hodnoceni. Zprava pracovni skupiny CIOMS
VI.

- Doporucené postupy Konfederace evropskych specialistll na détské Iékafstvi (CESP)Z.

5. DEFINICE/POJMY

Definice uvedené nize se v odlvodnénych pfipadech vztahuji ke Smérnici o klinickém hodnoceni.

5.1 Eticka komise
Clanek 2 (k) Smérnice o klinickém hodnoceni uvadi:
.Nezavisly organ v ¢lenském staté, skladajici se ze zdravotnickych profesionald a laikd, jejichz odpovédnosti

je chranit prava, bezpecnost a blaho lidskych subjekt podilejicich se na klinickych vyzkumnych projektech
a poskytnout verejné ubezpeceni o této ochrané tim, ze mezi jinymi vyjadfuje nazor na protokol dané

% Viz reference v kapitole 27
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klinické studie, vhodnost zkouSejicich Iékafl a vhodnost zdravotnickych zafizeni kde bude studie probihat
jakoz i metod a dokumentu, které maji byt pouzity pro informovani subjektd hodnoceni a pro ziskani jejich
informovaného souhlasu.”

5.2 Zakonny zastupce nezletilé osoby

Smeérnice o klinickém hodnoceni neuvadi definici zakonného zastupce, jelikoz tato se v jednotlivych
Clenskych statech li8i, v ndvaznosti na narodni legislativu. Pro podrobnosti o jednotlivych Elenskych statech
se prosim podivejte do Prilohy €. 1. Ve vétSiné pfipadu klinickych studii provadénych na détech budou
zakonnymi zastupci jeden nebo oba rodice.

V tomto dokumentu je nutno termin zakonny zastupce chapat jako rodi¢(e) nebo zakonny zastupce(i),
v souladu s definici uvedenou v legislativné jednotlivych Elenskych statu.

Na rozdil od pokynu ICH E11, ktery hovofi o détech jako o jedincich ve véku mezi 2 a 11 lety, kdy je v téchto
doporuc€enich pouzivan pojem ,dité“, je tento pojem pouzivan konzistentné s ustanovenimi Smérnice
o klinickém hodnoceni pro ozna&eni nezletilych.

5.3 Nezletily

Clanky Smérnice o klinickém hodnoceni hovofi spige o nezletilych nez o détech. Definice nezletilé osoby se
muze liSit dle legislativy jednotlivych Elenskych statd. VSeobecné se vztahuje k osobé, ktera nedosahla
pravniho véku dospélosti (obvykle 18 let a vySe, ve vyjimecnych pfipadech 16 let). Pokyn ICH E11 definuje
déti jako jedince ve véku od 0 do 18 let. Pro Ucely téchto doporuceni je termin nezletily vykladan jako déti ve
véku od 0 do 18 let.

5.4 Informovany souhlas

Clanek 2(j) Smérnice o klinickém hodnoceni definuje informovany souhlas nasledovné:

.,Rozhodnuti o ucasti v klinickém hodnoceni, které musi byt vyhotoveno v pisemné formé, datované
a podepsané, ucinéné svobodné poté, co byl subjekt fadné informovan o povaze klinického hodnoceni, jeho
vyznamu, dopadech a rizicich a fadné dokumentované, ucinéné osobou schopnou vyjadfit souhlas nebo,
v pfipadech kdy dana osoba neni schopna souhlas vyjadfit, je tento u¢inén zakonnym zastupcem; pokud
neni osoba schopna psat, je ve vyjimeCnych pfipadech pfipustné Ustni vyjadfeni souhlasu za pfitomnosti
nejméné jednoho svédka, dle ustanoveni narodni legislativy."

Svédek dle této definice by nemél byt nezletilou osobou a mél by byt formalné nezavisly na zadavateli nebo
zkousSejicim.

5.5 Vyjadreni souhlasu u subjekti neschopnych vyjadfit pravné zavazny souhlas

U klinickych studii provadénych na nezletilych osobach vyzaduje Smérnice o klinickém hodnoceni
informovany souhlas pravniho zastupce. Clanek 4 Smérnice o klinickém hodnoceni uvadi: ,Kromé jakychkoli
dalSich relevantnich omezeni je mozno provadét klinicky vyzkum na nezletilych subjektech pouze za
predpokladu, Ze: (a) byl ziskan informovany souhlas rodi¢l nebo zakonného zastupce; souhlas musi
reprezentovat predpokladanou vili nezletilé osoby a je mozno jej kdykoli odvolat, bez jakychkoli naslednych
nevyhod pro nezletilou osobu; (b) nezletila osoba ziskala informace souvisejici s klinickym hodnocenim,
v ndvaznosti na svou miru porozuméni od pracovnik(l se zkuSenostmi s praci s nezletilymi subjekty, véetné
informaci o rizicich a vyhodéach plynoucich z ucasti v klinickém hodnoceni; (c) zkouSejici IékaF nebo hlavni
zkouSejici respektuje explicitni pfani nezletilé osoby, které je schopna vytvofeni nazoru
a posouzeni danych informaci odmitnout U¢ast v klinickém hodnoceni nebo z néj kdykoli vystoupit;*

Pojem vyjadfeni souhlasu neni ve Smérnici o klinickém hodnoceni vyslovné uveden,
je vSak zanesen v Helsinské deklaraci. V tomto dokumentu by mél byt pojem ,vyjadfeni souhlasu u subjektd
neschopnych vyjadfit pravné zavazny souhlas chapan jako vyjadfeni vile nezletilé osoby podilet se na
klinickém hodnoceni. Néktefi autofi pouzivaji termin ,védomy souhlas“ pro vyjadfeni vystupu procesu
poskytovani vékové pfiméfenych informaci, ziskani vyjadieni souhlasu a kdykoli je to mozné, rovnéz ziskani
pisemného stvrzeni od ditéte. Schopnost ditéte €init dobrovolna, informovana rozhodnuti, tj. vyjadfit souhlas,
se vyviji s vékem, zralosti a pfedchazejicimi zivotnimi zkuSenostmi.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.



FN Ostrava Strana: 24/45

Realizace projektll vyzkumu — grantt
SOP-UNVV-01 Revize: 09

5.6 Vékové skupiny

Vékové skupiny uvedené vtomto dokumentu odpovidaji skupinam uvedenym v pokynu ICH E11: ftj.
novorozenci od 0 do 27 dn(, kojenci od 1 do 23 mésicu, déti ve véku od 2 do 11 let a dospivajici jedinci od
véku 12 let vySe, aZz do dosazeni 18 let (viz. Nezletili).

Je nutno miti na zfeteli, Ze tyto vékové skupiny nedobre koreluji se zralosti, zejména z pohledu jejich vyvoje
a klinicka hodnoceni mohou byt provadéna napfi¢ vékovymi skupinami, s disledky pro etické aspekty jejich
provadeéni.

G

V tomto dokumentu pojem ,dité“ zahrnuje vSeobecné v8echny vékové skupiny.

6. Informovany souhlas

6.1 Informovany souhlas zadkonného zastupce

Jelikoz dité (nezletily) neni schopno poskytnout pravné zavazny souhlas, maji rodi¢e/zakonny zastupce (viz
definice vySe uvedena) pravo vyjadfit souhlas ve jménu ditéte. Pojmy informovany souhlas a zakonny
zastupce jsou dale vSeobecné definovany v narodni legislativé. Pokud jiz neni dospivajici osoba ve véku od
16 do 18 let nezletila, je nezbytné ziskat informovany souhlas od této osoby schopné udélit pravné zavazny
souhlas.

Clanek 4(a) Smérnice o klinickém hodnoceni poZaduje, aby byl ziskan specificky a pisemny informovany
souhlas rodi¢e/zakonného zastupce pred zarazenim ditéte do klinického hodnoceni.

Rodi¢(e) / zakonny zastupce by mél mit dostateCny €as a nezbytné informace, aby mohl zvazit pfinosy
a rizika souvisejici s ucasti ditéte v klinickém hodnoceni. Informace by mél poskytovat zkuSeny zkousejici
IékaF kazdému z rodi¢l nebo zakonnému zastupci, a to o uUcelu klinického hodnoceni a jeho povaze,
potencialnich pfinosech a rizicich a jménech zkouSejicich lékaru, ktefi jsou odpovédni za realizaci klinické
studie, spole¢né s informacemi o jejich profesnim pozadi (jako je vzdélani, pracovni zkuSenosti); je nutno
rovnéz sdélit pfimé kontaktni informace (telefon, adresa, email).

ZkouSejici 1ékaf by pfi ziskavani informovaného souhlasu nemél na rodiCe/zakonné zastupce klast
nadmérny tlak. Napfiklad:

- Podle Clanku 4(d) Smérnice o klinickém hodnoceni nesmi existovat finanéni pobidky pro zafazeni
ditéte do klinického hodnoceni; nemély by byt nabizeny zadné financni pobidky (s vyjimkou
kompenzace a Uuhrady nakladu).

- Rodi¢e/zakonny zastupce by méli byt informovani o moznosti odvolat informovany souhlas, a to
i pfesto, Ze byl vyhotoven pisemné, v souladu s Clankem 4(d) Smérnice o klinickém hodnoceni.

- Rodi¢(e)/zakonny zastupce by méli byt ubezpeceni, ze 1éCba ditéte nebude zadnym zplsobem
ovlivnéna pokud se rozhodnou klinického hodnoceni nezucastnit, nebo pokud z klinického
hodnoceni odstoupi, v souladu s Clankem 4(d) Smérnice o klinickém hodnoceni.

Souhlas v souladu s Clankem 4(a), (b) a (c) Smérnice o klinickém hodnoceni by mél byt ziskan od rodi¢e(t) /
zdkonného zastupce ve stejnou dobu, kdy je ziskdvano vyjadieni souhlasu od ditéte.

6.2 Specifika informovaného souhlasu pro zdkonného zastupce v raznych
¢lenskych statech

Viz Ptiloha 1.

6.3 Informovany souhlas (a vyjadreni souhlasu déti) pro rodiny s odliSnym
kulturnim pozadim

Kdykoli je to opodstatnéné, meél by byt v pribéhu procesu ziskavani informovaného souhlasu dostupny
kulturni mediator, obeznameny s medicinskou terminologii, nezavisly na zadavateli a zkousejicim lékafi, se
zkuSenostmi v jazyce, socialnich zvycich, kultufe, tradicich, nabozZenstvi a zvlastnich etnickych problémech.
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6.4 Informovany souhlas (a vyjadreni souhlasu) se zahajenim studie a trvaly
souhlas a vyjadireni souhlasu v prabéhu klinického hodnoceni

Jak bylo uvedeno vyse, zkouSejici I€kafi by méli vénovat dostateény ¢as na poskytnuti informaci a ziskani
souhlasu zakonnych zastupcu i vyjadfeni souhlasu u déti, v souladu s legislativnimi nafizenimi.

Je dulezité si uvédomit, ze souhlas je dynamicky a trvaly proces, mél by byt ziskan za poc¢atku realizace
klinické studie a udrZzovan v priibéhu celého klinického hodnoceni. Jedna se o soucast trvalého dialogu mezi
détmi, rodi¢i a zkouSejicimi Iékafi. V pfipadé dlouhodobych studii, kdy se mize zménit Uroven vyzralosti
ditéte je zejména nutné zkontrolovat trvani platnosti vyjadfeného souhlasu.

Ve vzacnych pfipadech, kdy dojde ke zméné zakonného zastupce v pribéhu feseni klinického hodnoceni by
mél byt opakované ziskan informovany souhlas, a to co mozna nejdfive.

6.5 Odvolani informovaného souhlasu

Rodi¢e/zakonny zastupce by si méli za vSech okolnosti byt védomi prava odmitnout uc€ast v klinickém
hodnoceni a svého prava kdykoli odvolat informovany souhlas, a to i bez udani ddvodu. Rodi¢e/zakonny
zastupce by méli byt opakované ujistovani, ze odvolani souhlasu s uc¢asti ve studii nebude mit negativni vliv
na dité.

Zakonni zastupci, ktefi udélili informovany souhlas s ucasti ditéte v klinickém hodnoceni by méli mit moznost
sledovat postup vyzkumu (paklize to neni klinicky nevhodné, napf. v pribéhu chirurgického vykonu v celkové
anestezii), aby byli schopni kdykoli rozhodnout o odvolani souhlasu ditéte s u€asti ve studii.

Pokud zakonny zastupce odvola udéleny informovany souhlas v prabéhu klinické studie, mélo by byt toto
rozhodnuti respektovano.

Dité by nasledkem odvolani souhlasu nemélo utrpét Zadnou ujmu z pohledu poskytovani 1é€ebné péce.
V prubéhu lécby nebo zkoumani by méla bat zachovavana stejna uroven poskytované péce a informaci.

6.6 Informovany souhlas v klinickych studiich zkoumajicich akutni zdravotni stav

Smérnice o klinickém hodnoceni neuvadi ustanoveni pro zafazovani pacientd do klinickych studii pred
ziskanim informovaného souhlasu. V akutnich situacich (napf. status epielpticus) nemusi byt mnozné ziskat
pfedchozi informovany souhlas od zakonného zastupce. Pokud se jednd o neakutni situace, bylo by
neetické odpirat détem vyhody vyzkumu v té&chto situacich. Né&které pfipady zdravotniho stavu nebo
onemocnéni muze byt mozno pozorovat pouze (nebo vétSinou) u déti, a proto bude nutné ziskavat data od
déti.

V téchto situacich by mél byt souhlas ziskan v souladu s narodni legislativou. Bylo navrhovano ziskat
souhlas od nékolika designovanych jednotlivcu, ktefi jsou si védomi Uc¢elu vyzkumu, avSak zcela nezavislych
na vyzkumném tymu v pfipadech, kdy to narodni legislativa umoznuje. Etické komise by mély posuzovat
ochranu v danych klinickych studiich.

7. Vyjadreni souhlasu od déti

Zahrnuti déti do diskuzi a procesu rozhodovani respektuje jejich rozvijejici se zralost. Tento proces by mél
byt provadén pouze po ziskani informovaného souhlasu od rodi€i nebo zakonného zastupce,
v odlvodnénych pfipadech by méla byt uznana Ustfedni role rodic¢t. Smérnice o klinickém hodnoceni pouze
vyzaduje, aby byl nezletily jedinec ,bran v potaz®, nicméné, ackoliv se nejedna o pravni pozadavek (viz oddil
5.5 pro relevantni ustanoveni Smérnice o klinickém hodnoceni), tento dokument doporucuje, aby zkousejici
IékaF ziskal vyjadfeni souhlasu nezletilého, navdavkem k informovaného souhlasu zakonného zastupce.
Pokud neni vyjadieni souhlasu ditéte ziskano, je doporuc¢eno dokumentovat tuto skute¢nost s odlivodnénim
ve formulafi informovaného souhlasu, ktery je podepisovan rodici/lzakonnym zastupcem a zkouSejicim
Iékafem. Vyjadfeni souhlasu nezletilé osoby neni dostate€né pro umoznéni participace na vyzkumném
projektu pokud neni doplnéno informovanym souhlasem zakonného zastupce.

Mély by byt pouzivany samostatné dokumenty s informacemi pro dospélé a pro déti a samostatné formulaie
pro vyjadfeni informovaného souhlasu a vyjadfeni souhlasu nezletilé osoby, aby bylo mozno poskytnout
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vékové odpovidajici informace. Formulafe pro vyjadfeni souhlasu nezletilého pacienta by mély odpovidat
véku a meély by zahrnovat poskytnuti informaci o uc€elu klinického hodnoceni, potencialnich pFinosech
a rizicich, pfi pouziti pojmu které jsou upfimné, nikoli vSak vyvolavajici strach.

Jak bylo uvedeno vySe, vyjadfeni souhlasu nezletilé osoby, stejné tak jako informovany souhlas, je trvaly
proces a mély by tak byt ziskavany v pribéhu realizace klinického hodnoceni. Namitky ditéte vyjadifené
kdykoli v pribéhu klinického hodnoceni je nutno brat v potaz. Méla by byt respektovana vile ditéte, za
predpokladu, Ze pfani ditéte neni v rozporu se zajmy jeho zdravi. Dité by nemélo byt nuceno k tomu, aby
uvadeélo duvody pro své rozhodnuti. Dité by mélo byt informovano o moznosti kdykoli odstoupit od U&asti
v klinickém hodnoceni, a to kdykoli a z jakéhokoli divodu, bez Zadnych nevyhod nebo predsudku.

Proces informovani ditéte a ziskavani vyjadfeni souhlasu by mél byt jasné definovan pfed zahajenim
vyzkumu a mél by byt dokumentovan pro kazdé dité. PrestoZze vyjadfeni souhlasu nemusi byt mozné
u vSech vékovych skupin (napf. novorozenci), nebo za vSech vyzkumnych podminek (napf. vyzkum
v akutnich situacich), mél by byt proces pfedavani informaci ditéti a jeho odpovéd dokumentovany.

7.1 Vyjadreni souhlasu podle vékovych skupin

7.1.1 Novorozenci (nezrali a fyziologicti), kojenci a pfedskolni déti
V této vékové skupiné neni mozné ziskat vyjadfeni souhlasu a neni ofekavano, ze subjekty hodnoceni
vyzkumu porozumi. V pfipadech, kdy ma dité urcitou kapacitu porozumét (déti predskolniho véku), je
nezbytné podat jim informace pfiméfené jejich zralosti a véku, i kdyZ po pfedani této informace nemusi byt
mozno vyjadfeni souhlasu ziskat.

7.1.2 Déti Skolniho véku (pfiblizné od 6 let véku)
V této vékové skupiné se objevuje schopnost vyjadfit souhlas.

Vyzkum kognitivnich funkci ukazuje, Zze mladsi déti maji vyznamnou schopnost vyjadfit souhlas. Bylo
rozpoznano, ze déti od véku 3-4 let dokazi porozumét nékterym vyjadienim altruismu. Od véku 9 let mohou
byt déti schopny porozumét vyhodam a rizikim vyzkumu, maji v8ak mensi schopnost porozumét
rozporuplnym nebo abstraktnim informacim. Tato skuteCnost by méla byt brana v potaz pfi psani
informovanych souhlast uréenych pro déti. VétSina déti pravdépodobné nebude rozumét pojmu
randomizace, stejné tak jako néktefi rodi€e. Ukazalo se vSak, Ze u déti s chronickym onemocnénim dochazi

zkuSenosti.

V kazdém pfipadé je velmi dullezité informovat dité a ziskat vyjadreni souhlasu zpusobem popsanym vyse,
nejlépe v pisemné podobé, pokud se jedna o dité Skolniho véku, tj. dité, které je schopno Cist a psat
a nasledné toto vyjadfeni souhlasu déale sledovat.

7.1.3 Informovany souhlas a vyjadfeni souhlasu u dospivajicich jedincu

Moznost provadét vyzkum u této vékové skupiny zlistava obtizna, ackoli je nadale zjevna cela fada ohrozeni
souvisejicich se zdravim dospivajiciho jedince. Dospivajici jedinci patfi k pediatrické vékové skupiné, maiji
vSak schopnost provadét dospéla rozhodnuti v mnoha oblastech svého Zivota. Ziskavani vyjadieni souhlasu
by mélo byt vyvazeno oproti rozvijejicim se schopnostem dospivajiciho jedince pfijimat nezavisla rozhodnuti,
s potfebou trvalé specialni ochrany poskytnuté rodi¢i nebo zakonnymi zastupci. VétSina doporucenych
postupll a publikaci uznava, ze dospivajici jedinci jsou, za urcitych okolnosti, schopni provadét samostatné
Uvahy a tato skuteCnost by méla byt respektovana, tj. jedinci maji objevujici se schopnost vyjadfit
samostatny informovany souhlas a rovnéz tato skutecnost by méla byt respektovana. Individualni schopnost
je spojena s vyvojem kognitivnich funkci a pfedchazejicim Zivotnimi zkuSenostmi.

Bez ohledu na to, zda je vyZadovan souhlas dospivajiciho jedince, Smérnice o klinickém hodnoceni
vyzaduje vyjadfeni souhlasu rodi¢ll nebo zakonnych zastupcl (viz Clanek 4(a)). Dospivajicimu jedinci je
nutno poskytnout informace o klinickém hodnoceni v souladu s Urovni jejich porozuméni a vyspélosti.

Dalsim aspektem klinickych hodnoceni provadénych na dospivajicich subjektech hodnoceni je ochrana
divérnosti, zejména pfi vyzkumu zaméfeném na spoleensky citliva témata, jako jsou nelegalni drogy,
sexualita a nasili. Jelikoz Smérnice o klinickém hodnoceni nevyZaduje nezdavisly souhlas dospivajiciho
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V nékterych &lenskych statech mohou byt diskrétnost a profesionalni tajemstvi ve vztahu k rodi€im pfi
jednani s dospivajicimi osobami pro zdravotnické pracovniky zavazné. Tyto specifické aspekty vyjeveni
informaci o dospivajicich osobach rodi€um by tudiz mély byt brany v potaz pfi klinickych studiich
provadénych v této vékové skupiné a mély by byt transparentni pro zainteresované dospivajici osoby,
spolecné se stavem nabyti zletilosti a véku k udéleni souhlasu k poskytovani Ié¢ebné péce.

Kromé pozadavku na ziskani informovaného souhlasu od rodi€d nebo zakonnych zastupcl mohou
dospivajici jedinci, ktefi jiz nabyli zletilosti vyjadfit dal$i informovany souhlas s u¢asti ve studii (pokud je to
v souladu s narodni legislativou). Pokud je pozadovan souhlas od dospivajici osoby, ktera je zaroven
rodiCem ditéte, které ma byti zafazeno do klinického hodnoceni (zpravidla se jedna o nedono3ené
novorozence), je nutno pfijmout opatfeni proto, aby poskytnuté informace byly dostate¢né& pochopeny.

Pokud dospivajici osoba dosahne zletilosti, mé&l by od ni byt ziskan informovany souhlas.

7.2 Vyjadreni souhlasu v akutnich studiich

Viz Kapitola 6.6 Souhlas v akutnich studiich. Je doporuéeno ziskat vyjadfeni souhlasu, jakmile byl ziskan
informovany souhlas v souladu s narodni legislativou, a to co mozna nejdfive.

7.3 Rozdilné nazory ditéte a rodi¢i/zakonného zastupce

Je nutno vyvinout vesSkeré Usili pro porozuméni a respektovani rozdilnych nazorl déti a jejich rodi€u nebo
zakonnych zastupcu. V téchto pfipadech je nutno postupovat v souladu s ustanovenimi mistni legislativy,
paklize takova existuji.

8. Slozeni Etické komise s ohledem na klinické hodnoceni provadéné na
détskych subjektech

Smérnice o klinickém hodnoceni zahrnuje nutnost odpovidajici odbornosti Etické komise pfi poskytovani
vyjadieni ke klinickému hodnoceni, které ma byt provadéno na détskych subjektech jakékoli vékové skupiny
(Clanek 4(h)). ,Eticka komise s odbornosti v pediatrii nebo poté, co ziskala poradenstvi v oblasti klinickych,
etickych a psychosomatickych problém0 v pediatrii schvalila protokol;“ Odbornik(ci) mohou byt trvalymi ¢leny
Etické komise, nebo se mize jednat o odborniky poskytujici poradenstvi, ktefi jsou konzultovani ad-hoc.
VSichni ¢lenové etické komise, v€etné odbornikl v oblasti pediatrie, ktefi byli konzultovani ad-hoc by méli byt
nezavisli na zadavateli studie, zkousSejicim lékafi a navrhovaném vyzkumu. Kvalifikace a odbornost experti
jejichz sluzby byly vyuzity a €lenl Etické komise by méla byt dokumentovana ve stanovisku Etické komise.

Odbornost Etické komise v pediatrii by méla byt dostupna pfi pfezkoumavani Uvodniho protokolu studie,
jakoz i pfi projednavani jakychkoli naslednych podstatnych dodatku.

8.1.1 Priklady odbornosti v pediatrii

Odbornost v pediatrii pfesahuje skutecnost, ze osoba profesné pracovala s détmi. Je mozno ji definovat na
zakladé vzdélani, vycviku a zkusSenosti s riznymi aspekty vyvoje ditéte, etikou a psychologickymi aspekty.
Odbornost v pediatrii zpravidla zahrnuje i) Iékafe s pediatrickou kvalifikaci; ii) etiky v oblasti pediatrie; iii)
kvalifikované détské sestry nebo psychology, apod. Je doporu¢eno, aby kromé odbornosti méli experti
alespon nékolik let zkuSenosti s praci v pediatrické péci a pfimou zkuSenost s klinickymi studiemi
provadénymi na détech v podobné vékové skupiné, napf. se mulzZe jednat o zkousejiciho v nékolika
klinickych studiich provadénych na détech v podobnych vékovych skupinach.

Pokud neni mozno tuto kvalifikaci nalézt v jedné osobé odbornika, je mozné, aby k pozadovanym odbornym
znalostem pfispéli dva nebo vice expertl v oblasti pediatrie.

Odbornost by méla byt Etickou komisi dokumentovana.

8.1.2 Nazor na protokol

PFi zvazovani nutnosti dalSi ochrany déti zahrnutych do klinickych studii a s ohledem na poskytovani
stanoviska k protokolu studie by Eticka komise méla rovnéz zkontrolovat obsah protokolu z pohledu ochrany
détskych subjektu. Paklize Eticka komise neni v souladu s narodni legislativou povéfena ukolem védeckého
prezkoumani dokumentace, méla by alespon zkontrolovat, zda byl protokol recenzovan odborniky v dané
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specializaci, nebo zda kompetentni védecky organ potvrdil, Ze vyzkum je vé&decky opodstatnény. To je
posuzovano narodnimi kompetentnimi autoritami v pribéhu procesu autorizace klinické studie.
Pfezkoumany by mély byt zejména nasledujici body:

- Je zabezpeCena ochrana a bezpelCnost déti (v€etné minimalizace rizik, strachu, bolesti a Uzkosti)
a ve vSech centrech, kde bude studie provadéna je dostupny odbornik v pediatrii.

- Je poskytnuto opodstatnéni pro zahrnuti détskych subjektli pro dosazeni cill studie a pro vybér
vékovych skupin.

- Jsou dostupna odpovidajici neklinicka data pfed pouzitim zkoumané latky u déti. Tato data jsou
definovdna napf. v pokynu ICH E11l. Data mohou zahrnovat Udaje ztestu provadénych na
mladatech pokusnych zvifat, modelech nebo dalSi prediktivni studie.

- Meélo by byt dostupné rozsahlé a komprehensivni prezkoumani dostupnych dikaz( (véetné
relevantnich publikaci) a experimentalnich praci ohledné zkoumaného lécivého pFipravku pro
opodstatnéni hypotézy klinické studie, posouzeni bezpeénosti a ofekdvaného pfinosu a vékové
rozmezi détskych subjektl, které maji byt do klinického hodnoceni zafazeny. Mél by byt popsan
rozdil mezi oCekavanymi vysledky a komparatory. Opakovani podobnych studii zalozenych na
identickych hypotézach je nutno zabranit.

- Kuvalita provadéni klinického hodnoceni je takova, Ze je pravdépodobné, ze vysledky bude mozno
interpretovat; je popsan zplisob monitorovani a zabezpeceni kvality.

- Kiinické hodnoceni vyuziva vékové odpovidajici formy lé€ivych pfipravkd.

-V protokolu je uréena nezavisla komise pro monitorovani dat a bezpecnosti, s odpovidajici
odbornosti pro provadéni klinickych studii na détskych subjektech hodnoceni, pokud neni
odlvodnéna jeji absence.

-V protokolu jsou uvedena ustanoveni pro systémovou a nezavislou publikaci vysledk( v ramci
rozumného ¢asového rozmezi véetné pfipad(, kdy jsou vysledky nepfiznivé.

- Protokol v oddvodnénych pfipadech obsahuje ustanoveni o poskytovani Ié€ivych pFipravkud
pacientim podilejicim se na klinickém hodnoceni po ukonéeni klinického hodnoceni, paklize se
analyza pfinosu a rizik testovaného Iécivého pfipravku neukaze jako negativni.

- Etické komise a kompetentni autority by mély zajistit, aby zadavatel pravidelné monitoroval
a prehodnocoval rovnovahu rizik a pfinost vyzkumu, aby bylo zachovano blaho a bezpedi déti
zarazenych do projektu klinického vyzkumu.

- U randomizovanych klinickych studii, zejména téch uZivajicich placebo, by méla na za¢atku klinické
studie existovat rovnovaha (,upfimna nejistota“) a Zadni u€astnici by neméli dostavat 1é¢bu, kterou je
mozno povazovat za podfadnéjsi nez existujici zplsoby lécby.

Pro pomoc Etickym komisim pfi pfezkoumavani pediatrickych klinickych hodnoceni je v PFiloze 2 uveden
seznam aspektu, které je nutno vzit v potaz pfi posuzovani klinickych studii, které maji byt provadény na
détskych subjektech.

9. Design klinickych studii provadénych na pediatrické populaci

9.1 Design a analyza

Design klinické studie zavisi na cili (cilech) daného klinického hodnoceni a védeckych otazkach, které maji
byt zodpovézeny. PakliZe je klinicka studie provadéna s cilem poskytnout udaje pro regulatorni uéely, mél by
design obsahovat odkazy na védecké doporucené postupy pro vyvoj léCivych pfipravkll u déti, vCetné
doporuéenych postupt EMEA.

Pro zajidténi proveditelnosti studii které maji byt realizovany u starSich déti nebo dospivajicich je
doporuceno, aby byl design studie vyhotoven po konzultaci s pacienty z vékovych skupin, které maji byt
v klinickém hodnoceni zahrnuty.

Stejné tak jako v pfipadé klinickych studii provadénych u dospélych pacientd by méla byt u studii

provadénych u détskych pacientd zahrnuta veSkera opatfeni s cilem vyhnout se zkresleni. Napfiklad
odslepené a/nebo nekontrolované studie uréené pro prokazani efektivity jsou pfedmétem zvySeného
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zkresleni a jejich provadéni by mélo byt pokud moZno omezeno.

- Kdykoli je to mozné (napf. pokud rozdilnosti ve zpUsobu podavani zkoumaného produktu
neumoznuji maskovani) mély by oteviené studie zahrnovat ustanoveni pro zaslepeni hodnoceni.
Posouzeni, tj. systematické hodnoceni a dokumentace budou v mnoha pfipadech zalozeny na
hodnoceni provadéném rodici nebo ostatnimi pecujicimi osobami. Kdykoli je to mozné, mélo by byt
zahrnuto rovnéz hodnoceni provedené samotnymi détmi.

- Nekontrolované studie pro prokazani ucinnosti (viz ICH E6) by v principu nemély byt provadény.
Maji omezenou uZite€nost pro prokazani bezpecnosti, pokud nejsou pouZzivany sledovani a kohorty,
v pfedem definovanych podskupinach. Klinicka hodnoceni provadéna na détech postizenych
vzacnymi onemocnénimi by méla postupovat podle stejnych metodologickych standardu jako ta,
ktera jsou provadéna v pfipadech béznéjSich onemocnéni. Alternativni (méné konvenéni) designy
a/nebo analyzy by mély byt odivodnény a je doporuceno, aby byly odsouhlaseny kompetentnimi
autoritami v pfipadech, kdy jsou provadény za ucelem ziskani dat pro regulatorni Gcely.

- Velikost studie provadéné na détskych subjektech hodnoceni by méla byt co mozna nejmensi, aviak
dostateCné velka, aby dokazala prokazat odpovidajici efektivitu s dostate€nou statistickou silou. Pro
minimalizaci velikosti klinické studie je moZno pouzit Bayesovsky, adaptivni Ci jiny design.

9.2 Pediatrické kontrolni skupiny

9.2.1 Pouziti placeba

Pouziti placeba u déti je vice omezeno nez u dospélych, jelikoz déti nemohou vyjadfit informovany souhlas.
Placebo by nemélo byt pouzivano v pripadech, kdy by to znamenalo odebrani efektivni IéCby, zejména pro
zavazné a zivot ohrozujici stavy. Pouziti placeba je Casto nezbytné z védeckych divod(, v€etné klinickych
studii provadénych na détskych subjektech hodnoceni. Pouziti placeba muize byt opodstatnéné
u déti stejné jako u dospélych, pokud chybi dikazy o uréitém druhu lé¢by. Se zvysSujici se urovni dikazu ve
prospéch efektivni 1é¢by klesa etické odlvodnéni pouziti placeba. Pouziti placeba neni ekvivalentni
k nepodani Ié€by, placebo miize byt pouzito napf. nad ramec standardni péce. Ve vSech pfipadech by jeho
pouziti mélo byt spojeno s opatfenimi pro omezeni expozice a zabranéni nezvratnému poskozeni, zejména
u zévaichh nebo rychle se rozvijejicich onemocnéni. Méla by byt nastavena zachranna létba® a tnikové
postupy”.

V odlivodnénych pfipadech by mély byt zvazovany jiné designy studii. Studie s aktivni kontrolni skupinou
mohou byt obtiZnéjSi pro interpretaci nez je tomu u placebem kontrolovanych studii, pfinasi vSak uziteCné
informace o srovnani pfinost a rizik. Ctenar je zde odkazovan na pokyn ICH E6 a dal$i relevantni pokyny.
Je rovnéz mozno se opfit o prohlageni CPMP® o placebem kontrolovanych studiich ve vztahu k revidované

Helsinské deklaraci.

Je tudiz dulezité prodiskutovat a zvazit vylouceni placeba, stejné tak jako prodiskutovat a zvazit jeho pouziti
v klinickych studiich provadénych na détskych pacientech.

9.2.2 Studie superiority versus non-inferiority
Ekvivalenéni a non-inferiority klinicka hodnoceni a zejména vybér hranice ekvivalence nebo non-inferiority
mohou vznést urcité problémy, jelikoz jakékoli snizeni kvality provadéni klinické studie smazava rozdily mezi
jednotlivymi zpUsoby lécby, coz zvySuje pravdépodobnost toho, Ze vyzkumnici dospéji k zavéru, Zze produkty
jsou ekvivalentni i v pfipadech, kdy tomu tak neni. Je nutno konzultovat existujici doporu¢ené metodologické
postupy a/nebo specifické doporu¢ené postupy EMEA dle pfisludné oblasti |éCby.

9.2.3 Kontrolované klinické studie pouZivajici (reference) 1é&ivé pfipravky bez reqgistrace u détskych
pacientd
Vzhledem k tomu, Ze cela fada IéCivych pfipravkd pouzivanych u détskych pacientl nebyla pIné posouzena
a autorizovana, mél by byt vybér aktivnich kontrolnich I&Civych pfipravkl peclivé zvazen. Lécivé pfipravky
bez registrace k uvedeni na trh mohou byt povaZzovany za vhodné jako kontrolni, pokud pfedstavuji standard

% Pojem zachranna se vztahuje k 1é¢bé, kterou je mozno podat nad ramec studijni medikace pro omezeni
nebezpeci nebo uzkosti, napf. pfi léCbé bolesti, ve chvili, kdy pacient dosahne urcité urovné

* Unikovy postup oznaéuije rychlé vyfazeni subjekttl hodnoceni jejichz zdravotni stav se zhor&i nebo nedojde
k jeho zlepSeni na Uroven definovanou v klinické studii

> http://www.emea.eu.int/pdfs/human/press/pos/1742401en.pdf
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péce zalozeny na dukazech.

9.2.4 Klinické studie pouzivaijici lI&Civé pFipravky s obsahem radioizotopu
Vyjma pfipadu, kdy jsou radioizotopy vyzadovany pro Ié€bu by mélo byt pouziti radioizotopu peclivé zvazeno
pro zamezeni ozareni.

10. Minimalizace bolesti, Uzkosti a strachu

Je nutno v maximalni mozné mife zabranit fyzické a emocionalni bolesti a v pfipadech, kdy je bolest
nevyhnutelna je nutno ji efektivné 1éCit. To vyzaduje hodnoceni intenzity bolesti a Uzkosti, které musi byt
pravidelné monitorovany v souladu s doporu¢enymi postupy a Skalami odpovidajicimi véku a charakteru
onemocnéni. Méla by byt zavedena efektivni 1éCba s ohledem na intenzitu bolesti, tato by méla byt
pravidelné pfehodnocovana na zakladé provedenych vysetfeni. V odlivodnénych pfipadech je mozno pouzit
pacientem kontrolovanou analgezii, napf. u déti s dostateCnou mirou porozuméni. Bolest mlze byt
zpusobena zdravotnim stavem pacienta a pfimo ¢i nepfimo se mlze vztahovat k Ié€ebnym intervencim.
Provadéni bolestivych vykont by mélo byt minimalizovano. Toho je moZno dosahnout napf. pouzivanim
permanentnich katétrd zavedenych v lokalni anestezii, v pfipadech, kdy je nutné provadét opakované
odbéry krve. Pfednost by méla byt davana neinvazivnim vykonim, pokud jsou validované. Populaéni pfistup
a zdrzenlivy odbér vzorkd pro farmakokinetické sledovani miize snizit pocet odbérl krve u kazdého ditéte.

Rodi¢e/zakonny zastupce by méli byt informovani o tom, ktery vykon je soucasti standardni péce a ktery je
provadén pro ucely klinické studie. Pfiklady bolestivych vykonu zahrnuji mimo jiné télesné nepohodli
(vystaveni chladu, horku, svétlu nebo hluku), polohovani a imobilizaci, invazivni vykony, jako je odbér vzorku
krve (kapilarni, vendézni a zejména arterialni) a cévni pfistup, biopsie, lumbalni punkce, odbér vzorkd,
opakované vysetfeni poranénych nebo traumatizovanych koncetin nebo ¢asti téla, endotrachealni intubace
a uvolnovani dychacich cest, ustni nebo nosni intubace. Kromé toho, pokud je zapotfebi sedace je nutno
vzdy zaijistit odpovidajici monitoring a je nezbytné udrZovat Uroven sedace vyZadovanou pro provedeni
daného vykonu.

Aby bylo mozno v maximalni mife omezit bolest, uzkost a strach, méla by byt zdravotnicka zafizeni
vybavena odpovidajicim zpusobem pro poskytovani péce détem a pracovnici by méli byt proskoleni v péci
odéti a méli by byt pod dohledem zkuSenych zdravotnickych pracovnik(. Zaméstnanci by méli byt
prosSkoleni, aby komunikovali jak s rodi€i (nebo zakonnym zastupcem) tak s détmi. Déti zafazené do klinické
studie by mély byt umistény ve znamém prostfedi, v€etné odpovidajiciho vybaveni nabytkem, hrackami,
aktivitami a v opodstatnénych pfipadech rovnéz se Skolnim vzdélavanim poskytovanym zkuSenym
personalem.

Pokud je to mozné, je nutno zabranit strachu, pokud to mozné neni, je nutno jej minimalizovat; je nutno mit
na paméti potfebu komfortu a uklidriovani ditéte. Zmény v Ié€ebném postupu by mély byt ditéti oznameny.
Oddéleni déti od rodi¢li a znamych osob je nutno pokud mozno zamezit, kdykoli je to mozné. Pokud neni
mozno se oddéleni vyhnout, dité by vzdy meélo byt doprovazeno pracovnikem vztahujicim se ke studii, ktery
je muze uklidriovat kdykoli je to nutné. Pfi znamkach Uzkosti a/nebo nesouhlasu by mél byt vykon prerusen;
je mozné, Ze bude nutno udélat kratkou prestavku, kdy dité citi, Ze mé situaci pod kontrolou, nebo podat
kratké vysvétleni a zhodnoceni situace. V nékterych pfipadech muze byt u¢inéno rozhodnuti o ukonceni
vykonu.

V potaz je nutno vzit rovnéz variabilitu reakci na bolest, Uzkost a strach u déti. Je mozno ocekavat rizné
reakce u déti trpicich chronickym a akutnim onemocnénim. Tolerance bolesti se zvySuje s vékem a zralosti,
kdy nejsou zdravotnické vykony povazovany za ,trest".

Za vSech okolnosti by mély byt vySetfeni/intervence omezeny na minimum nezbytné pro ziskani validnich

Uudajlii a mély by byt provadény pomoci velikostné odpovidajiciho materialu a nastroji, véetné predem
omezeného poctu pokust o odbér vzorku.
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11. Posouzeni a sledovani rizik

11.1 Hodnoceni rizika

Hodnoceni rizika je kliGovym krokem pfi posuzovani protokolu (a provadéni klinického hodnoceni). Riziko je
definovano jako potencialni poSkozeni (skutecné nebo teoretické) nebo potencialni konsekvence urcitého
¢inu. Mlze se jednat o riziko télesné, psychologické nebo socialni, dale mize byt bezprostfedni nebo
opozdéné. Rizika se mohou v jednotlivych vékovych skupinach liSit. Rizika je nutno posuzovat s ohledem na
jejich pravdépodobnost, silu a dobu trvani.

Posouzeni rizik zahrnuje hodnoceni rizik testovaného léCivého pfipravku nebo kontrolni medikace, riziko
pozastaveni aktivni IéCby v urlitych pfipadech, riziko onemocnéni jako takového. Potencialni poskozeni
zahrnuji invazivitu vyzkumu, miru zavaznosti potencialniho poskozeni, moznost zvraceni nezadoucich
ucink a reakci a moznosti jak jim predchazet. Dal$im potencidlnim poSkozenim je akumulace vyzkumnych
projektt provadénych na identické populaci pacienti (nadmérné studovana populace).

NacCasovani pediatrickych studii ve vztahu k informacim ziskanym z preklinickych dat a studii provedenych
u dospélych se rovnéz milize vztahovat k mife rizika, bud v pfipadech, kdy jsou studie provadény ,pfilis

¢asné*, nebo pokud je zpozdéni provadéni studie potencialné efektivnich 1é€ebnych pFipravkl u déti spojeno
se ziskavanim dat od dospélych pacientt.

Riziko mlze predstavovat rovnéz nedostupnost vékové odpovidajicich forem 1é¢ivych pfipravkl pro déti.

Je nutno mit na paméti, ze napf. pre-symptomaticka diagnéza (napf. genetickd diagn6za) mlze rovnéz
predstavovat riziko, jako je omezeni moznosti a svobody volby. Podobné je také poruSeni davérnosti
povazovano za potencialni poskozeni.

V pfipadé zalezitosti objevujicich se v pribéhu Feseni klinické studie, které predstavuji potencialni konflikt
mezi zajmy déti a zajmy vyzkumu by mél protokol obsahovat postup pro feSeni téchto zalezZitosti, napf.
poskozeni pfi podavani 1éCby versus poskozeni pfi nepodavani IéCby. Zajmy ditéte by mély vzdy prevysit
zajmy vyzkumu (jak je poZzadovéno v Clanku 4(i) Smérnice o klinickém hodnoceni).

Kromé rizik bezprostfedné souvisejicich s klinickou studii existuje potfeba provadét posouzeni externich
rizik, napf. rizik spojenych se studijnimi centry s riznou urovni odbornosti a/nebo zkusenosti.

Posouzeni rizik je v praxi velmi obtizné, jelikoz nejsou znamy pravdépodobnosti; prvky zahrnujici rizika by
mély byt identifikovany v protokolu.

A konecné, identifikované riziko by mélo byt spojeno s opatfenimi pro prevenci, minimalizaci a monitorovani
téchto rizik v co mozna nejvétsi mife.

Urceni urovné rizik souvisejicich s realizaci klinického hodnoceni je navrzeno v doporu¢enych postupech
uzivanych v nékterych ¢lenskych statech. Nasledujici pfiklady doporu¢enych postupu jsou zde uvedeny pro
informaci:

- Management rizik navrzeny ve Velké Britanii.

Rizika by meéla byt i) minimalizovana a ii) odpovidajici vzhledem k oéekavanému pfinosu (v€etné
ziskanych znalosti). Analyza by méla vzit v potaz rizika kratkodoba i dlouhodoba, véetné opozdéného
vyskytu téchto rizik.

- Management rizik ve Francouzské legislativé
- Bud je ocekavan pfimy pfinos, ktery oddvodnuje znama rizika.
- Nebo existuje olekavany pfinos pro dalSi nezletilé jedince a nasledné by méla byt rizika
pfedvidatelna a nepfijemnosti minimalni.

- Priklady urovni rizika v legislativé USA

- Ne vice nez minimalni riziko.
- Vice nez minimalni riziko, avSak s potencialnim pfinosem.
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- Mirné navy8eni nad minimalni riziko bez pfimého pfinosu, prostfednictvim vyzkumu budou
pravdépodobné ziskany znalosti o onemocnéni subjektll hodnoceni nebo jejich zdravotnim
stavu, které je mozno zevseobecnit.

- Rizika za zadnych jinych okolnosti neschvalitelna, avSak predstavujici pfilezitost porozumét,
predejit nebo zmirnit zavazny problém ovliviujici zdravi nebo blaho déti.

Minimalni riziko je definovano jako ,pravdépodobnost poSkozeni nebo diskomfortu ne vétsi, nez ty, které je
mozno zazit v bézném zivoté nebo pfi provadéni rutinnich télesnych nebo fyziologickych cvic¢eni nebo testd“.

11.2 Monitorovani urovné rizika

Uroven rizika se v priib&hu &asu muZe vyvijet, v prib&hu realizace klinické studie a s rozvijejicimi se
znalostmi. Rizika by méla byt trvale sledovana. Pro tento ucel je doporuéeno vyuzit sluzeb Komise pro
monitorovani bezpec€nosti a dat (DSMB). Paklize jsou planovany pribézné analyzy, méla by byt stanovena
pravidla pro zastaveni dalSi realizace studie.

V souladu se Smérnici o klinickém hodnocenich by mél zadavatel klinického hodnoceni identifikovat
a posoudit rizika (skute¢na a teoretickd) a mozna poskozeni zplsobena zkoumanymi légivymi pFipravky
v bezpecnostni zpravé predkladané kazdoroéné v prlbéhu realizace klinického hodnoceni, nebo na
vyzadani kompetentni autority nebo Etické komise pfislusného clenského statu. V této zpravé by meél
zadavatel provést specifickou analyzu bezpecnosti subjektd hodnoceni v pediatrické populaci zafazenych do
klinického hodnoceni a uvést aktualizované posouzeni pfinosl a rizik pro pediatrickou populaci, ve svétle
vyvoje védeckych poznatkl nebo udalosti, k nimz dosSlo v prabéhu feseni klinické studie.

12. Pfinos a jeho méreni

12.1 Pfimy pfinos

Pfinos je mozno definovat jako pokrok v Ié¢bé, diagnostice nebo prevenci pro dotéené dité nebo skupinu
déti. Jedna se o movity vystup, ktery mlze subjekt pocitovat. Je mozno jej ziskat bud prostfednictvim
zvy8ené efektivity nebo bezpelnosti vychazejici zlepSiho poméru mezi pfinosy a riziky, nebo
prostfednictvim poskytovani alternativ k existujici IéCbé& s nejméné& podobnou o&ekavanou rovnovahou mezi
pfinosy a riziky. PFinosu je mozno dosahnout rovnéZ prostfednictvim pfinosu k pé€i o pacienty (napf. lepSi
cesta podani, snizena Cetnost davkovani). Pfinos, at jiz pfimy nebo nepfimy, by mél byt ofekavan
v kterémkoli klinickém hodnoceni provadéném na détech.

Definovani potencialnich pfinosl se muze zdat snadnéjsSi nez urceni rizik. Pfinosy vyzkumu by mél byt
posouzeny, zejména pro uréeni, zda bude &i nebude existovat potencialni pfimy pfinos pro déti zafazené
v klinické studii.

Kromé toho by C&estné rozdéleni pfinosi vyzkumu mélo zahrnovat kontrolu toho, aby byla dodrzena
rovnovaha mezi jednotlivymi pohlavimi a etnickymi skupinami a aby nebyly urlité minority nebo déti
z urcitych kulturnich pozadi z u€asti v klinickych hodnocenich vyfazeny.

12.2 Pfimy pfinos pro skupinu

Evropska Umluva o lidskych pravech a biomedicing ve svém &lanku 17.2 uvadi ,Vyjimeéné a za ochrannych
podminek popsanych v zakoné, kde vyzkum nema potencial poskytnout vysledky s pfimym prospéchem pro
zdravi dotCené osoby, je mozno takovyto vyzkum autorizovat za podminek uvedenych v odstavci 1, sub-
paragrafech i, iii, iv a v uvedenych vyse a za nasledujicich dodate¢nych podminek:

1. Vyzkum ma za cil pfispét prostfednictvim vyznamnych zlepSeni ve védeckém porozuméni
zdravotnimu stavu jedince, jeho onemocnéni nebo poruse ke koneénym vysledkim, které jsou
schopny pfinést pfinos dotéené osobé& nebo osobam ve stejné vékové kategorii, nebo osobam
postizenym stejnym onemocnénim, majicim stejnou poruchu nebo stejny zdravotni problém;

2. Vyzkum pFedstavuje pouze minimalni riziko a minimalni zatéZ pro dotcené osoby.*

Pokud se jedna o pravni pozadavky, Clanek 4(e) Smérnice o klinickém hodnoceni uvadi ,Urgity ptimy pfinos
pro skupinu pacientd je mozno ziskat z klinické studie a pouze za pfedpokladu, zZe je tento vyzkum nezbytny
pro validaci Udaju ziskanych v prabéhu klinickych studii provedenych na osobach schopnych udélit
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informovany souhlas nebo provedenych jinymi vyzkumnymi metodami; kromé toho, takovyto vyzkum by se
mél pfimo vztahovat ke zdravotnimu stavu nebo onemocnéni, jimz nezletild osoba trpi, nebo by mél byt
takové povahy, Ze je mozno jej provést pouze na nezletilych osobach; Clanek 4(i) uvadi, Ze zajmy pacienta
vzdy pfevazuji nad zajmy védy a spolecnosti®.

Pfinos pro skupinu, tj. déti postizené stejnym onemocnénim nebo onemocnénim, které vykazuje podobné
charakteristiky pro néz by mohl byt 1éCivy pfipravek pfinosem je mozno jako definovat zvySeni znalosti
0 daném onemocnéni a/nebo lécbé, coz by v kone¢ném dusledku mélo za nasledek zlepSeni diagnostiky,
IéCby a prevence.

MéFitka takovéhoto pfinosu by zahrnovala vyznam ziskanych znalosti, zavaznost problému, ktery ma byt
feSen, béznost vyskytu daného problému, pravdépodobnost ziskani vysledkd z navrhovaného vyzkumu
a uzite€nost ziskanych pfinosu.

13. VysSetieni ve vztahu k véku/télesné hmotnosti a odbér vzorkt krve

VySetfeni a objemy odbéru vzorkl krve vztahujicich se k realizaci klinického hodnoceni by mély byt popsany
a oddvodnény v protokolu.

13.1 Typy vysetieni

V potaz by mél byt bran pocet a typ vySetfeni, vék pacienta a/nebo jeho télesna hmotnost (v odlvodnénych
pfipadech povrch téla) déti, které maji byt zahrnuty do klinického hodnoceni. Mély by byt pouzivany
odpovidajici zafizeni a materialni vybaveni. Odbér vzork(l by mél byt provadén proskolenym personalem.
Pro vySetfeni krve a tkani by mély byt pouZivany mikro-objemy a mikro-vySetfeni kdykoli je to jen mozZné.
Podle potfeby by pro planované bolestivé a/nebo invazivni vykony méla byt pouzivana mistni nebo celkova
anestezie.

13.2 Objem krve

PfedCasné narozeni i fyziologi¢ti novorozenci maji velice omezeny objem krve a jsou velmi ¢asto anemicti,
z dlivodu véku a ¢astého odbéru krevnich vzorkl v souvislosti s patologickym stavem. V ramci jedné studie
by neméla krevni ztrata pfesadhnout 3 procenta celkového objemu krve, ktery je odhadovan na 80ml/kg
télesné hmotnosti a pfi jedné epizodé by neméla prevysit 1 procento. Tuto skute€nost je nutno brat v potaz
pfi definovani objemu odbéru vzorku krve a tkani a jeho nacasovani.

Sledovani aktudlni krevni ztraty je rutinné vyzadovano u pfedéasné narozenych a fyziologickych
novorozencu.

14. Klinickd hodnoceni s novorozenci (nezralymi a fyziologickymi)

Novorozenci, at jiz pfed€asné& narozeni nebo fyziologicti, pfedstavuji nejvice zranitelnou pediatrickou
populaci. Pokud jsou postizeni zavaznymi onemocnénimi, jsou uzivateli celé fady lé¢ivych pFipravku, kdy je
nutno brat v potaz riziko potencialnich interakci. Protokoly klinickych hodnoceni provadénych na této skupiné
by mély respektovat sloZitost situace a potencial pro dlouhodoby charakter situace, v&etné vlivu na vyvoj
ditéte. Peclivy dohled etickych komisi je v tomto pfipadé obzvlasté nutny.

15. Klinicka hodnoceni se zdravymi détmi

VSeobecné je mozno fici, Z2e zdravé déti by nemély byt zafazovany do klinickych studii jako zdravi
dobrovolnici, jelikoz nejsou schopny udélit souhlas a jsou zranitelné. Studie by nemély byt provadény na
détech v pfipadech, Ze je mozno je provést na dospélych subjektech. V nékterych situacich je nutno provést
studie u déti, které jsou v dobé realizace klinického hodnoceni zdravé. Do této kategorie budou spadat
studie prevence nebo studie ockovani u déti, v€etné studii imunogenicity. Kdykoli je to mozné, mély by byt
preferovany starsi déti pfed détmi mladSimi.

Koncept studie by mél byt nejprve potvrzen na relevantnich zvifecich modelech a/nebo
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u dospélych jedincl, kdykoli je to mozné. Studie, jako jsou farmakokinetické studie, které neni mozno
provést u dospélych by mély byt provadény na zamys$lené populaci, tzn. na populaci postizené nemoci,
ackoliv je uznavano, Ze data ziskana od nemocnych déti mohou vykazovat zvySenou variabilitu. Studie
zkoumajici o€kovaci latky jsou provadény na zdravych détech, které vSak predstavuji cilovou populaci.

16. Ockovani

Imunitni odpovéd by méla byt studovana na cilové populaci, s pfihlédnutim ke zralosti imunitniho systému.
Viz Kapitola 15.

17. Pediatrické formy lécivych pripravkl pro pouziti v klinickych
studiich

Aby bylo mozno minimalizovat rizika pro déti zahrnuté v klinickych studiich, mély by byt formy a davkovani
léSivych pripravki uvedeny v protokolu. Udaje z nedavné doby ukazuji, Ze formy lé&ivych pFipravkl nejsou
uvadény v publikacich. Lékafi by méli pouzivat vékem podminéné davkovani pro vyhnuti se riziku
nezadoucich pfihod (napf. malé déti dusici se tabletami) a riziku pochybeni davkovani nebo nepfesnosti.
Pokud existuje, méla by byt pouzivana pediatricka forma medikace. Pokud jsou pouzivany extemporalni
pripravky jako disledek nedostatku odpovidajiciho davkovani, mély by byt uvedeny podminky pro jejich
pfipravu a informace o davce, které by rovnéz mély odpovidat principllm Spravné vyrobni praxe, dle
pozadavkd Smérnice Evropské komise €. 2005/28/EC. Pomocné latky pouzité pro vytvofeni IéCivého
pfipravku by mély respektovat vék déti zahrnutych do klinické studie (napf. pouziti benzyl alkoholu je
kontraindikovano u novorozenc(). Podminky pro zamezeni bakteridlni kontaminaci nebo degradaci Ié€ivého
pFipravku by mély byt specifikovany v protokolu. Podivejte se prosim do pokynu spolecenstvi pro pomocné
latky a diskuzniho dokumentu o formach pediatrické medikace.

18. Ochrana osobnich udaju

SpecifiCnost ochrany dat u déti se vztahuje rovnéz k budoucimu (nezndmému) pouziti dat ziskanych od
détskych subjektt hodnoceni. Popis uchovavani vzorkd v biobance a nutnost ziskat souhlas pro tento druh
pouziti by meély byt popsany v protokolu studie. Dokumentace ke klinickému hodnoceni by méla byt
archivovana po dobu nezbytnou pro zvazeni potencialni potfeby prezkoumani klinickych studii provedenych
na détskych subjektech v delSim ¢asovém horizontu (dlouhodoba bezpecénost).

U déti existuje mensi pravdépodobnost, Ze budou vuc¢i zaznamim vznaset namitky osobné. Existuje proto
dodatec¢na povinnost zkousejicich chranit duivérnost a pFistup k ziskanym Gdajim. Protokoly by mély
specifikovat Urovef ochrany zaznamu o vykonnosti pfi vzdélavani, pokud jsou studie provadény ve skolach
(pfistup, dodatky a uvolnéni dat) a informace, které budou poskytnuty rodi€¢m nebo zakonnému zastupci.
To je rovnéz velmi dulezité v pfipadech, kdy klinické hodnoceni zahrnuje dospivajici jedince a tyka se
problematiky sexuality, uzivani nelegalnich drog nebo nasili.

V misté, kde jsou informace o ditéti sbirany, uchovavany, je k nim pfistupovano a jsou pouzivany Ci
likvidovany musi zkouSejici zajistit, aby byly soukromi, ddvérnost a kulturni citlivost subjektu hodnoceni
a komunity respektovany.

19. Zbyteéna duplicita klinickych hodnoceni

Opakovani klinickych studii na détskych subjektech je povazovano za neetické. Tomuto je mozno se
vyhnout pouze tim, Ze bude zabezpeceno, aby informace ziskané v kterémkoli klinickém hodnoceni byly
pFistupné vyzkumnikim a vefejnosti, jak je uvedeno v Clanku 41 Nafizeni (EC) &. xxx/2006 tykajicim se
IéCivych pFipravkd pro pouziti na détech (viz nize).

19.1 Publikace klinickych studii provadénych na détech a jejich vysledkti

Systémova registrace pediatrickych klinickych studii a publikace vysledkl, véetné téch nepfiznivych,
spole¢né s peclivou analyzou literarnich zdroju, by méla umoznit detekci podobnych klinickych hodnoceni,
s podobnymi cili.
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Publikovany by mély byt studie faze 2, 3 a studie faze 1 by mély byt publikovany zejména z divodu toho, ze
pfispivaji ke vSeobecnym znalostem, zejména pokud se jedna o bezpeénost. Etické komise by nemély
prijimat protokoly pediatrickych klinickych studii, které brani nezavislé publikaci vysledkl zkousSejicimi I€kafri.

Pediatrické nafizeni obsahuje rovnéz odkaz na Clanek 11 Smérnice o klinickém hodnocenich, ktery
zajistuje, ze C&ast informaci souvisejicich s provedenou klinickou studii s vyhledem na vyvoj [éCivych
pripravk(l pro pediatrickou populaci je publikovana (Clanek 41 Nafizeni (EK) &. xxx/2006 o lé&ivych
pfipravcich pro pediatrické pouziti).

19.2 Mezinarodni databaze a dostupnost pro verejnost

Existuje eticka povinnost zkontrolovat, zda jsou dostupné jiz existujici poznatky pro modifikaci Uvodni
hypotézy klinické studie. Vefejny pfistup k probihajicim a ukon&enym klinickym hodnocenim prostfednictvim
existujicich databazi usnadni omezeni zbyteéného duplikovani klinického zkouseni na détech.

20. Nezadouci ucinky a hlaseni

Pravidla a zavazky pro hlaseni nezadoucich ucinkd v pediatrickych klinickych hodnocenich jsou shodna
s témi, které plati pro studie provadéné na dospélych subjektech hodnoceni, zejména, nikoli vdak vyluéné
notifikace o zavaznych nezadoucich ucincich zpozorovanych v priibéhu realizace klinické studie, pokud se
vztahuji k pediatrickym klinickym hodnocenim (€lanek 17 Smérnice o klinickém hodnoceni).

Jelikoz Udaje od dospélych pacientd maji nedobrou predikéni hodnotu pro déti, mize hlaseni zahrnovat
cilové organy a typy zavaznosti reakci odliSné od téch, které jsou oCekavany u dospélych. Specifické
posouzeni nezadoucich U€inkd souvisejicich s podavanim zkoumaného Iécivého pfipravku u déti by mélo
byt provedeno v kazdoro¢ni zpravé o bezpecénosti.

Rodi¢e/zakonny zastupce a pecovatelé by méli byt upozornéni a peclivé proskoleni pro hlaseni nezadoucich
ucinkG a udalosti zkousejicim Iékafim, toto hlaseni by mélo byt provadéno vzdy v€as. To je zejména
dalezité u mladSich déti, které nemusi byt schopné tyto nezadouci ucinky zaznamenat.

21. Pobidky versus kompenzace pro déti

Clanek 4(d) Smérnice o klinickém hodnoceni stanovi, Ze nesmi existovat zadné pobidky pro vstup do studie,
a to ani pro rodie, zdkonné zastupce nebo déti. Rodi¢e/zakonny zastupce mohou byt kompenzovani pouze
za straveny Cas a skute¢né naklady.

22. Otazky pojisténi

Pojisténi je povinné v souladu se Smérnici o klinickém hodnoceni (Clanek 3(f)). Sjednani pojistné smlouvy
pro klinické hodnoceni provadéné na détech, zejména novorozenych, muze byt obtizné, jelikoz pojistovaci
spole¢nosti Casto uplathuji princip dlouhodobé odpovédnosti. Etické komise by meély vénovat obzvlastni
pozornost pojistnym smlouvam, zejména pokud se jedna o dlouhodobé vlivy na vyvoj ditéte. Nerozpoznané
vrozené vady jsou vSeobecné z pojistného vylouc€eny.

23. Klinicka hodnoceni provadéna na détech v zemich mimo EU

V souladu se Smérnici 2001/83/EC ve znéni pozde&jsi Smérnice 2004/27/EC by mély klinické studie podané
v Z&dosti o registraci v EU, které byly provedeny ve tfetich zemich (zemé& mimo EU) provedeny v souladu
s principy spravné klinické praxe a etickymi pozadavky ekvivalentnimi k ustanoveni Smérnice o klinickém
hodnoceni a mély by odpovidat spravné vyrobni praxi uplatiiované v &lenskych statech EU. Pokyny CIOMS®
uvadi, ze etické standardy by nemély byt méné pfisné, nez jsou ty pro studie provadéné v ¢lenskych statech
EU. Klinické hodnoceni by mélo zajistit, aby odpovidalo potfebam vefejného zdravi a prioritam zemé, v niz je
klinické hodnoceni provadéno. Je odpovédnosti vSech zu€astnénych stran zajistit, aby byly tyto principy
respektovany a aby specifika pediatrickych studii, véetné ziskani vyjadfeni souhlasu byla definovana pro

® viz kapitola 4.2
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détské subjekty hodnoceni.

24. PoruSeni etickych pravidel a nedodrzeni spravné klinické praxe

Ackoliv nejsou pfesné stanoveny pro klinické studie provadéné na détech, eticka poruSeni a nedodrzeni
pravidel spravné klinické praxe jsou obzvlasté vyznamné, jelikoz déti predstavuji zranitelnou populaci.
V pfipadé poruSeni a nedodrzeni pravidel spravné Kklinické praxe nastupuje role Etické komise
a kompetentnich autorit. Poruseni spadaji do oblasti kritickych, zasadnich a mensich problém(, podle toho
zda a do jaké miry byla kompromitovana bezpec¢nost pacientll a védecka hodnota vyzkumu. Preferovanym
zplsobem jak se témto porusenim vyhnout je vzdélavani, Skoleni a konzultaéni ¢innost. Etické komise by
meély vstoupit v kontakt s kompetentnimi autoritami paklize jsou informovéany o takovémto poruSeni nebo
nedodrzeni pravidel.

Soulad spravidly spravné klinické praxe by mél byt explicitné uveden v publikacich
a vysledky studii provedenych neetickym zplisobem by mély byt uvefejnény, s explicitnim varovanim
specifikujicim neetické aspekty takovéhoto chovani. Informace o téchto klinickych studiich jsou nezbytné pro
zabranéni zbyteénému opakovani studii a pro ochranu budoucich subjektt hodnoceni.

Pokud jsou Udaje ziskané v rozporu s pravidly spravné Klinické praxe predlozeny jako soucast zadosti
o registraci, méla by byt kvalita (dajd, studijni vysledky a nasledné rovnéz validita registrace prezkoumany.
Je mozno provést analyzu senzitivity v rdmci plného datového souboru, ktery je v souladu s pravidly spravné
klinické praxe a v nékterych pfipadech rovnéz srovnani se vsemi udaji, které jsou v rozporu s pravidly
spravné klinické praxe. V téchto pfipadech je nutno zpochybnit celkovou spolehlivost provedené klinické
studie. Nasledna opatfeni (véetné inicialniho pfezkoumani) je nutno provést v souladu s narodni legislativou.

25. PRILOHA 1: Odpovédi na dotaznik

Pro vysvétleni a legendu se prosim podivejte na konec tabulky. V mistech, kde nebyly informace ziskany,

byly ponechany volné mezery.

Obsah dotazniku:
1) Néarodni ustanoveni tykajici se ziskavani souhlasu’ (zakonny zastupce) v &lenskych statech

Existuje zakon pokryvajici ziskavani souhlasu v klinickych studiich?
Existuje pravni definice ,zakonného zastupce“?
Existuji narodni doporucené postup® pokryvajici ziskavani vyjadreni souhlasu v klinickych studiich?
Existuji narodni doporucené postupy definujici ,zakonného zastupce*?
Jaké jsou pozadavky na narodni arovni:
Souhlas by mél byt ziskan od jednoho rodice?
Souhlas by mél byt ziskan od obou rodic¢i?
V pfipadé neshody mezi dvéma rodici, existuji specificka ustanoveni (zakony nebo doporucené postupy) pro
feSeni téchto neshod?
Jaka jsou tato ustanoveni?

2) Specificka narodni ustanoveni pro ziskavani vyjadreni souhlasu ditéte

Existuje zakon pokryvajici vyjadreni souhlasu ditéte zafazeného ve studii?

Existuji narodni doporuc¢ené postupy pokryvajici vyjadfeni souhlasu ditéte zafazeného ve studii?
Je vyjadreni souhlasu nezbytné?

Pokud ano, od jakého véku?

Ve vztahu k urc¢itému vyvojovému milniku (napf. od skolniho véku)?

" Termin souhlas se vztahuje k zakonnym zastupctim, oproti pojmu vyjadieni souhlasu, ktery se vztahuje
k nezletilym osobam.

® Pojem doporuéeny postup znamena dokument implementovany na celonarodni Grovni, vylouéena jsou
lokalni doporuceni.
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Je potfeba pisemna forma vyjadfeni souhlasu ditéte?
Pokud ano, od jakého véku?

3) Novorozenci
Existuji ve vasi zemi zakony nebo narodni doporu¢ené postupy pro ochranu novorozencu?

4) Dospivajici jedinci

Existuje u vas zakon stanovici, Ze dospivajici jedinci mohou udélit souhlas nezavisle?

Pokud ano, od jakého véku?

Existuje moznost, Ze adolescenti ,pfehlasuji“ rozhodnuti rodi¢t (nebo rozhodnuti zakonného zastupce)?

Ma zkouSejici IékaF povinnost uposlechnout rozhodnuti rodici?

Ma zkouSejici IékaF povinnost uposlechnout rozhodnuti dospivajiciho jedince?

Existuje pravo na davérnost ve vztahu k rodi€iim (nebo zakonnym zastupcim) pokud se jedna o klinickou
studii (napf. pro pouziti antikoncepce nebo zkoumajici sexualné pfenosné nemoci)?

5) Klinické studie akutnich stavu

Existuje ve vaSi zemi zakon stanovici pravidla pro ziskavani souhlasu v klinickych studiich zaméfenych na
zkoumani akutnich stavu?

Existuje doporugeny postup pro ziskavani souhlasu v klinickych studiich zaméfenych na zkoumani akutnich
stava?

Existuji specificka ustanoveni pro souhlas v pediatrickych studiich?

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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6) DalSi otazky

Mohou rodi¢e kontaktovat pfimo Etickou komisi pro ziskani informaci?

Existuje role pro néarodni autority v pfipadech, kdy se vyskytne nesoulad mezi rodiCi
a zkousejicimi lékafi?

Je pozadovano, aby zkouSejici lékar poskytnul informace rodi€im v pfipadé negativniho stanoviska Etické
komise v prabéhu realizace klinické studie?
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° Specialni podminky (charakteristika studie) pro souhlas pouze jednoho rodi¢e
1% Specialni podminky pro souhlas pouze jednoho rodige
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26. PRILOHA 2

Seznam oblasti, které je nutno brat v potaz pfi planovani pediatrické studie:

Identifikace a védecka validita studijni otazky na niz je hledana odpovéd.

Odlvodnéni provedeni studie na détskych subjektech hodnoceni a v navrhovanych vékovych
skupinach.

Dukaz o pfimém prospéchu pro dité nebo prospéchu pro skupinu.

Potencialni rizika (realna a teoreticka) byla zvazena oproti o€ekavanym pfinosim pro déti zarazené
do klinické studie. Pomér rizik a o€ekavanych pfinosu by mél byt v klinické studii pozitivni.
Kompetence odpovédného zkousSejiciho Iékafe a jeho tymu a infrastruktura instituce nebo
ambulance, ktera by méla byt zkusena pfi provadéni pediatrického vyzkumu vSeobecné a zejména
v oblasti, do niz je zaméfen dany vyzkumny projekt.

Preklinicka data a Udaje o bezpecnosti a efektivité (pfirucka zkousejiciho, dostupna literatura) které
jsou podminkou pro realizaci pediatrické klinické studie.

Klinické vysledky ziskané ze studii provedenych na dospélé populaci (literatura, pfirucka
zkousSejiciho), pokud existuji.

Typ a faze studie.

Pouziti placeba nebo aktivniho komparatoru.

Vékoveé odpovidajici Skaly nebo méfitka koncovych ukazatelt (napf. Skala bolesti).

Design studie a biometrické planovani ve vztahu ke studijni otazce.

Vstupni a vyfazovaci kritéria.

Statistické metody.

Kritéria pro ukonceni studie.

Bezpeclnosti opatfeni.

Rizika ve studii, bolest, strach a nepohodli.

Souhrnny a srozumitelny Informovany souhlas a Informace pro zakonné zastupce.
Srozumitelné a vékové specifické Informované vyjadieni souhlasu a Informace pro détské pacienty.
Anonymita dat.

Pfiblizné farmakovigilan¢ni postupy zavedené ze strany zadavatele.

Pojisténi détskych ucastniku klinické studie, pokud je to v dané zemi relevantni.

Pokud jsou dostupna, stanoviska dalSich etickych komisi pro mezinarodni multicentrické studie.
Publikace vysledku studie.

Pokracovani v podavani studijni medikace v odlivodnénych pfipadech.
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Uéel

Standardni operacni postup definuje odpovédnosti a procesy v priibéhu pfipravy, tvorby, pfipominkovani
a vydavani odbornych védeckych publikaci ve FNO. Cilem tohoto dokumentu jsou zejména nasledujici
oblasti:

1. standardizace pfipravy védeckych publikaci,

2. definice pravidel a postupl pro vykazovani vysledkd VaV &innosti,

3. definice pravidel a postupl pro vyhodnoceni vysledkd VaV ve FNO,

4. pfidélovani ISBN publikacim vydanym ve FNO.

Jedna se o publikacni €innost ve formé védeckych &lanki, kapitol v odborné knize &i abstrakt ve sbornicich,
zminéna jsou taktéz pravidla pro citovani odbornych prament. Odborné védecké publikace vznikaji ve FNO
zejména na zakladé vlastnich projektd klinického vyzkumu financovanych prostfednictvim dotaci a grantd, Ci
bez externiho zdroje financovani, realizace komercénich klinickych studii a realizace klinického hodnoceni
zdravotnickych prostfedkll. VesSkeré ziskané prostfedky z védecko-vyzkumné ¢&innosti budou zpétné
reinvestovany do védecko-vyzkumnych aktivit nebo do vyuky.

FNO je vzhledem k objemu vydavanych publikaci zafazena mezi vydavatele, kierému je pfidélena vlastni
fada ISBN. Za veSkerou agendu, spojenou s pfidélovani ISBN, je zodpovédny vedouci Lékarské knihovny.

Rozsah platnosti
Dokument je platny pro vSechny zaméstnance podilejici se na pfipravé, realizaci a organizaci publikaéni

ginnosti ve FNO, jmenovité taktéZ pro pracovniky Lékarské knihovny FNO a Utvaru naméstka feditele pro
védu a vyzkum.

Pouzité zkratky, definice a pojmy

Zkratky
FNO Fakultni nemocnice Ostrava
RIV Rejstfik informaci o vysledcich (védecko-vyzkumné €innosti)
NVV Nameéstek Feditele pro védu a vyzkum
NLP Naméstek feditele pro léCebnou péci
NLM Narodni knihovna mediciny
ICMJE Mezinarodni vybor editort Iékafskych ¢asopisu
EBM Evidence-Based Medicine (Medicina zalozena na dukazech)
IF Impakt faktor
RVVI Rada pro vyzkum, vyvoj a inovace
ISBN Mezinarodni standardni €islo knihy (International Standard Book Number)
ISSN Mezinarodni standardni Cislo serialové publikace (International Standard Serial Number)
VaVv véda a vyzkum
VaVal vyzkum, vyvoj a inovace
VO vyzkumn@ organizace
Autor

Za "autora" je obecné povazovan ten, kdo provedl zasadni intelektualni pfispévek do publikované studie
a toto biomedicinské autorstvi nese nasledné vyznamné akademické, socialni a finan¢ni disledky.

Spolupracovnici

Vsichni spolupracovnici, ktefi nesplfiuji kritéria pro autorstvi a maji vztah k publikaci; obvykle jsou uvadéni
v sekci podékovani.

Doméaci tvirce

Tvurce, ktery vysledku dosahl pfi feSeni aktivit VaVal v ramci pracovné-pravniho vztahu k predkladateli.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Predkladatel
Vyzkumna organizace, v niz vysledek vznikl, jejiz pracovnici nebo studenti se na jeho vzniku podileli a jsou
uvedeni jako jeho tvarci a s pfedloZenim vysledku danou vyzkumnou organizaci souhlasi.

Vyzkumna organizace
Organizace splfiujici podminky definice vyzkumné organizace uvedené v 82 odst. 2 pism. b) zakona
€.130/2002 Sb. o podpore vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z vefejnych prostfedk( a o zméné
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisa.

Institucionalni podpora
Financni prostfedky poskytované vyzkumnym organizacim ve vysSi odvijejici se od vysledkd VaV ¢innosti
vyk&zanych v minulém relevantnim obdobi, primarné u€eny pro dalsi rozvoj VaV &innosti dané organizace.

Editor

Osoba odpovédnd za obsah odborného Casopisu.

Peer Review

Proces nestranného, nezavislého a kritického posouzeni rukopisu odborniky pfed uvefejnénim.

Citovanost
Pocet citaci dané odborné publikace za urcité obdobi.
Citacni index
Citac¢ni index (citatni ohlas) urc€itétho odborného ¢lanku je dan poctem praci v odbornych védeckych

Casopisech, které na dany ¢lanek odkazuji. CitaCni index také slouzi ke stanoveni impakt faktoru védeckych
CasopisuU, ktery udava primeérny pocet citaci primérného ¢lanku v daném médiu.

Impakt faktor

IF predstavuje pramérny pocet citaci prumérné publikace v daném védeckém ¢&i odborném €asopisu. V jiném
smyslu byva impakt faktor nékdy uzivan jako mira "vyznamu" &i "kvality" odbornych védeckych Casopisu.
Impakt faktor je kazdy rok znovu vyhodnocovan americkym Institutem pro védecké informace (ISI).

Odpovédnosti a pravomoci

Nameéstek reditele pro védu a vyzkum

Definuje koncepci odborné publikaéni &innosti ve FNO, je odpovédny za nestranné a spravedlivé
vyhodnoceni publikaéni ¢innosti realizované zaméstnanci FNO.

Vedouci Lékarské knihovny FNO

Je odpovédny za fadnou prubéznou evidenci piedraskevé—a publikaéni ¢innosti autord z FNO. Na vyzadani
vyhotovuje prehledy publikaéni ¢innosti pro jednotlivé autory, véetné prehledl o citovanosti jednotlivych
publikaci. Spolupracuje s NVV na procesu vyhodnoceni publikacni ¢innosti FNO, ¢tvrtletné vyhotovuje
priibézné prehledy o publikac¢ni ¢innosti autord FNO.

Je odpovédny za pfidélovani ISBN publikacim, vydanym ve FNO, podle normy CSN ISO 2108 (Informace
a dokumentace — Mezinarodni standardni Cislo knihy (ISBN)). Jeho povinnosti je ohlasovat pfidélena ISBN
Narodni knihovné CR dfive nez je publikace dana do tisku. Dale je odpovédny za rozesilani povinnych vytiskd
téchto vydanych publikaci pfislusnym knihovnam podle zakona ¢. 37/1995 Sb. o neperiodickych publikacich
a nabidkovou povinnost podle vyhlasky MK CR &. 156/2003 Sb.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Autor

Autor nese primarni odpovédnost za informace uvadéné ve védecké publikaci, je dale odpovédny za
spravné uvedeni v§ech spoluautorl a spolupracujicich osob v sekci ,Podékovani“ véetné pfesného nazvu
pracovisté autor(, v souladu s RO-04 Organizaéni rad Fakultni nemocnice Ostrava.

Autor je odpovédny za dedikovani vysledkl publikacniho charakteru (vysledek typu J: ¢lanek v ¢asopise; B:
odbornd kniha; C: kapitola v odborné knize) formou tiskopisu ,ProhlaSeni o dedikaci publikace* (viz kapitola
Souvisejici tiskopisy).

Pokud autor chysta vydani publikace, které nalezi ISBN podle normy CSN ISO 2108 (Informace
a dokumentace — Mezinarodni standardni Cislo knihy (ISBN)), jeho povinnosti je podat Zadost o pfidéleni
ISBN v elektronické podobé vedoucimu Lékarské knihovny a to dfive nez preda publikaci do tisku — viz
Katalog tiskopisti FNO ,Z&dost o pridéleni ISBN“. Déle je odpovédny dodat 6 ks vytiskil publikace do
Lékarské knihovny, ktera zaijisti rozesilani povinnych vytisku téchto vydanych publikaci pfislusnym knihovnam
podle zékona ¢. 37/1995 Sb.

Organizator odborné konference, seminare, workshopu

Pokud organizator pofadané akce chysta vydani sborniku z této akce, je jeho povinnosti podat Zadost
o pridéleni ISBN v elektronické podobé vedoucimu Lékarské knihovny a to dfive nez pfeda publikaci do tisku
— viz Katalog tiskopisti FNO ,Zadost o pfidéleni ISBN“. Déle je odpovédny dodat 6 ks vytisk(i publikace do
Lékarské knihovny, ktera zajisti rozesilani povinnych vytiskii téchto vydanych publikaci pFislusnym knihovnam
podle zakona €. 37/1995 Sb.

Popis

I. Zaméreni pozadavki na publikaci:

A. O jednotnych pozZadavcich

Mala skupina redaktori vSeobecnych lékafskych Casopist se setkala neformalné ve Vancouveru, Britské
Kolumbii, v roce 1978 pfi stanoveni hlavnich sméra pro stanoveni formatu rukopist k publikacim
v Casopisech. Tato skupina se stala znama jako Vancouver Group. Vancouverska skupina se rozSifila
a preménila do Mezinarodniho vyboru editort lékafskych ¢asopist (ICMJE), ktery se schazi jednou ro¢né.
ICMJE postupné rozsifuje své oblasti tak, aby zahrnovaly vSechny etické zasady vztahujici se k zverejnéni
vysledkl vyzkumu v biomedicinskych ¢asopisech.

B. Potencialni uzivatelé jednotnych pozadavkii

ICMJE vytvofil jednotné pozadavky primarné ur¢ené k pomoci autorm a redaktorim, ve vzajemnych
ukolech vytvaret a distribuovat pfesné, jasné, snadno dostupné zpravy a vysledky biomedicinskych studii.
Kapitoly feSi etické zasady vztahujici se k procesu hodnoceni, zlepSovani a publikovani rukopisi
v biomedicinskych €asopisech a vztahy mezi redaktory, autory, recenzenty a médii. Dokument je relevantni
pro zajmy obou skupin autort i editord. Jednotné pozadavky mohou poskytnout informace pro mnoho
dalSich zu¢astnénych stran, peer recenzentim, vydavatelim, médiim, pacientiim a jejich rodindm, z hlediska
vlastniho editacniho procesu a autorskych prav.

C. Jak pouZivat jednotné poZadavky

Jednotné pozadavky predkladaji zakladni etické principy pfi psani a podavani zprav o vysledcich vyzkumu
a poskytuji doporuceni tykajici se konkrétnich prvkd editace a psani textu. Tato doporu€eni jsou z velké ¢asti
zalozena na sdilené zkuSenosti mnozstvi editord a autorl, shromazdéné v pribéhu mnoha let, spiSe nez
vysledkem metodického, planovaného Setfeni, které se snazi byt "evidence-based".

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Il. Etické souvislosti pri predkladani vysledki vyzkumu:

A. Autorstvi a spoluautorstvi

A.1. Jednotlivi autofi
Autor musi prevzit odpovédnost za alespon jednu ¢ast prace, mél by byt schopen uréit, kdo je odpovédnym
za kazdou dalSi jednotlivou ¢ast publikace, a mél by byt v idealnim pFipadé schopen urcit podil jednotlivych
spoluautorl. Nékteré Casopisy dnes vyzaduji a publikuji informace o pFispévcich kazdého Cclovéka
jmenovaného za spoluautora pfedlozené publikace. Editofi dlrazné doporuduji vytvofit a zavést politiku
odpovédnosti za spoluautorstvi, stejné jako strategii pro identifikaci osoby, ktera je odpovédna za integritu
dila jako celku.

A.2. Spolupracovnici uvedeni v podékovani

Jedna se napfiklad o osoby, které poskytly Cisté technickou pomoc pfi psani nebo vedouci oddéleni, ktery
poskytoval pouze obecnou podporu. Editofi by se méli ptat korespondujicich autorl, zda tyto osoby
pomahali pfi designu studie, sbéru dat, analyze dat, nebo pfipravy rukopisu. Pokud takova pomoc byla
poskytnuta, méli by autofi sdélit totoZnost osoby, kterd pomoc poskytovala a ve zvefejnéném ¢lanku uvést
rovnéz finanéni a materialni podporu dané publikace.

Skupiny osob, ktefi pfispéli pracovné pfi publikaci, ale jejichz pfispévky nejsou diivodem k autorstvi, mohou
byt uvedeny jako "investigatofi” nebo "participujici investigatofi” a jejich funkce nebo pfispévek by mél byt
popséan - napfiklad, "slouzil jako védecky poradce”, "kriticky zhodnotil studii" apod. Tyto osoby musi dat
pisemny souhlas k tomu, aby byly uvedeny v publikaci.

B. Redakce

Role editora

Editor ¢asopisu je osoba odpovédna za jeho cely obsah. Viastnici a editofi Iékafskych ¢asopisl maiji
spole¢né usili, zvefejnéni spolehlivych, Ctivych a kvalitnich periodik s nalezitym ohledem na vlastni cile
Casopisu a cenu periodika. Vlastnici maji pravo jmenovat a odvolavat editory. Editofi musi mit plnou moc pro
stanoveni redakéniho obsahu ¢asopisu. Redakce Iékafskych ¢asopist musi mit smlouvu, ktera jasné uvadi,
jejich prava a povinnosti, obecné podminky jmenovani, a mechanismy pro fe$eni konflikt(. Casopis by mél
mit vytvofen svij nezavisly redakéni poradni sbor a udrzovat jednotnou koncepci redakéni politiky.

C. Peer Review

Nestranné, nezavislé a kritické hodnoceni je nedilnou soucasti veSkeré védecké prace, véetné védeckého
procesu. Peer-review je kritické zhodnoceni rukopisu predloZzené odbornikiim ¢asopisu, ktefi nejsou soucasti
redakce. Peer-review lIze proto povazovat za dulezitou soucast védeckého procesu. Ackoli jeho skute¢na
hodnota byla Siroce diskutovana, peer-review pomaha rozhodnout, které rukopisy jsou vhodné pro publikaci
v daném Casopise a pomaha rovnéz autordm a redaktorim ke zlepSeni kvality pfedkladanych publikaci.

D. Stiety zajmu

D.1. Potencidlni strety zajmu tykajici se zavazkud jednotlivych autort

Autofi predkladajici rukopis ¢lanku nebo dopis redakci, musi nést plnou zodpovédnost za zvefejfiovani
vSech finan¢nich a osobnich vztahu, které by mohly vest k podijatosti v jejich publikaci. Aby se zabranilo
nejednoznacnosti, musi autofi explicitné sdélit, Ze neexistuje potencialni konflikt zajmu. Autofi by tak méli
ucinit ve formulafi o stfetu zajmu ¢&i v pravodnim dopise, ktery doprovazi manuskript. Autofi by méli
identifikovat osoby, které poskytly pomoc pfi psani textu nebo jinou pomoc, resp. prozradit zdroj financovani.
Autofi musi zverfejnit pfipadné konflikty u€astniku studie a tyto by mély byt rovnéz deklarovany v rukopise.

D.2. Potencialni stfety zajma tykajici se podpory projektu

Stale vice individualnich studii dostava finanéni prostfedky z komerénich zdroju, firemnich zdrojd,
soukromych nadaci a vlady. Podminky tohoto financovani maji urcity potencial ke stfetu zajmd a mozné
riziko jinak zdiskreditovat vyzkum. Védci maji etickou povinnost poskytnout divéryhodné vysledky vyzkumu
k publikaci. Vyzkumni pracovnici by neméli uzavirat takové dohody a smlouvy, které by umoznili zasahovat
a otevfit pfistup ke vSem zdrojovym datim a znemoznit tak nezavislou analyzu dat a nezavislé vypracovani
a zvefejnéni rukopisu. Autofi by méli popsat roli sponzora studie, design studie, sbér, analyzu a interpretaci
dat.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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D3. Potencialni stfety zajmu tykajici se zavazkd editord, redakéni rady nebo recenzenti

Editofi by se méli vyhnout vybéru externich recenzentl se zfejmymi stfety zajmu, napfiklad téch, ktefi pracuiji
na stejném oddéleni nebo ve stejné instituci, jako kterykoli z autord. Autofi mohou poskytnout editorlim
jména téch osob, maji-li pocit, Ze by neméli byt pozadani, o to aby recenzovali rukopis, vzhledem k moznosti
profesionalniho konfliktu zajmu. Recenzenti musi editorim deklarovat, Ze nemaji zadny konflikt a zajem,
které by mohly byt ve stfetu s nazory rukopisu, a méli by event. sami odstoupit od recenze konkrétnich
rukopisy v pfipadé, ze existuje potencial pro zaujatost vi&i rukopisu. Recenzenti nesmi vyuzit znalosti
obsahu rukopisu, pfed jeho publikovanim pro své vlastni zajmy.

E. Soukromi a duvérnost

E.1. Pacienti a u€astnici studie

Pacienti maji pravo na soukromi, které by nemélo byt poruseno bez informovaného souhlasu. Identifikujici
informace, v&etn& jména, inicial nebo nemocnicni identifikujici Cisla, by nemély byt zvefejnény, napf.
v popisech fotografii, pokud tyto informace nejsou nezbytné pro védecké ucely a pacient (nebo rodi¢ nebo
zakonny zastupce) nedal informovany souhlas ke zvefejnéni. Autofi by méli sdélit informace pacientim, ze
informace a obrazovy material, mohou byt k dispozici na internetu nebo v tisku po zvefejnéni publikace.
Pacient by mél dat pisemny souhlas a tento souhlas by mél byt archivovan s jednim vytiskem publikace
nebo Casopisu. Nepodstatné identifikacni Udaje by mély byt vynechany. Mélo by byt provedeno maskovani
oblasti o&i na fotografiich pacientl a dostate¢né tak chranéna anonymita pacienta.

E.2. Autofi a recenzenti

Rukopisy musi byt recenzovany s patficnym ohledem na divérnost autord. Pfi pfedkladani svych rukopisi
k recenzi, autofi svéfuji editorim své vysledky védecké prace a tvarciho sili, na kterych mize zaviset jejich
reputace a kariéra. Autorska prava mohou byt poSkozena zvefejnénim divérnych informaci pfi recenzi
rukopisll. Recenzenti maji také pravo na davérnost, které musi byt respektovano editory. Editofi nesmi
zverejnit informace o manuskriptu (véetné jeho obsahu, kritiky recenzentd nebo koneéného vysledku)
nikomu jinému nez autordm a recenzentlim.

Doporué€ena struktura védecké biomedicincké publikace

- z&kladni doporudena struktura v&decké publikace je dle &lenéni do nasledujicich kapitol: Uvod,
Metody, Vysledky a Diskuse (Introduction, Methods, Results, and Discussion — ,IMRAD"),

- stranky rukopisu musi byt &islovany a to v€etné titulni strany,
- doporu€eno je pouziti dvojitétho Fadkovani, které umozfiuje vepisovat poznamky a komentare
recenzentd pfimo k aktualnim radkdm.

Podrobné&jSi rozpracovani zakladni struktury:

1. Titulni strana 9. Vysledky
2. Prohlaseni o stfetu zajma 10. Diskuse
3. Abstrakt 11. Reference
4. Uvod 12. Tabulky
5. Metody 13. llustrace (Obrazky)
6. Kiritéria pro vybér ucastnikll studie a jejich 14. Legendy k obrazkim
popis 15. Jednotky méreni (délkové, objemové,
7. Technické informace teplotni, tlakové, apod.)
8. Statistické informace a jejich vyhodnoceni 16. Zkratky a symboly

BlizSi podrobnosti tykajici se jednotlivych ¢€asti odborné publikace jsou uvedeny v souvisejicim textu
~Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals: Writing and Editing for Biomedical
Publication,, Je zejména nutné vzit v potaz pozadovanou strukturu a rozsah Abstraktu publikace pro pfipad
jeho zaneseni do RIV. V pfipad& pochybnosti & nejasnosti poskytuji metodické vedeni zaméstnanci Utvaru
naméstka feditele pro védu a vyzkum.

U publikaci vznikajicich na zakladé vlastnich vyzkumnych projektt feSiteld z FNO muize pfi podavani
k publikaci v odborném ¢asopise s IF vyvstat pozadavek na uvedeni registracniho Cisla pfedmétné studie na
strankach Narodni Iékafské knihovny USA — ,www.clinicaltrials.gov".

Registrace vlastnich vyzkumnych projektd na uvedenych strankach vyrazné zvySuje pravdépodobnost

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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publikace v kvalitnim odborném periodiku. Pfi procesu registrace poskytuji poradenstvi a odborné vedeni
zaméstnanci Utvaru naméstka feditele pro védu a vyzkum.

Evidence publika¢ni ¢innosti

Publikujici zaméstnanec je odpovédny za dodani kopie publikace vcCetné jeji elektronické podoby do
Lékarské knihovny FNO. Pracovnice Lékarské knihovny provedou =zaevidovani publikaci do
automatizovaného knihovniho systému, vystaveni plnych textt publikaci v on-line katalogu knihovny (pouze
z PC FNO) a archivaci papirovych kopii publikaci. Na vyzadani vyhotovi pfehled publikacni ¢innosti podle
pozadovanych kritérii.

Hodnoceni vysledkl publikacéni ¢innosti

(a) do hodnoceni vysledkd vyzkumnych organizaci (dale jen ,VO) jsou zafazeny pouze VO, které mohou
byt pfijemci institucionalni podpory podle vladou schvaleného navrhu vydajtl statniho rozpodtu Ceské
republiky na vyzkum, experimentalni vyvoj a inovace na rok, ve kterém hodnoceni probiha s pfipadnym
doplnénim VO podle vysledkd jednani Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace (dale jen ,RVVIY)
s poskytovateli o navrhu rozpo&tu na rok nasleduijici,

(b) hodnoti se vysledky uplatnéné za poslednich 5 let, ale hodnoceni vysledk( VO dle této Metodiky neni
retroaktivni - vysledky, které byly jiZz v uplynulych letech hodnoceny, se znovu nehodnoti,

(c) do hodnoceni VO budou zahrnuty vSechny zaznamy o uplatnénych vysledcich VO obsazenych
v Rejstfiku informaci o vysledcich (dale jen ,RIV*) za poslednich 5 let bez ohledu na to, z jakého zdroje
financnich podpor takové vysledky vznikly.

Vysledky vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci
Jako zdroj udajii o vysledcich bude vyuzit RIV. Do hodnoceni vysledk(l budou zahrnuty vSechny zaznamy
o vysledcich, zafazené v RIV, bez ohledu na typ vyzkumné aktivity nebo zdroj financovani. Platné definice
jednotlivych druhd vysledki, evidovanych v RIV, jsou zvefejnény na www.vyzkum.cz.

Vysledek bude zahrnut do hodnoceni vysledku té VO, ktera je jeho pfedkladatelem. Pfedkladatelem je VO,
v niz vysledek vznikl, jejiz pracovnici nebo studenti se na jeho vzniku podileli a jsou uvedeni jako jeho tvarci
a s predlozenim vysledku danou VO souhlasi; ma-li vysledek napf. Ctyfi tvlirce ze tfi riznych vyzkumnych
organizaci, vysledek predkladaji vsechny tfi VO.

Jako domaci tvlirce nemuize byt uveden stejny tvlrce soucasné u dvou a vice organizaci pfipadé jednoho
a toho samého vysledku, s vyjimkou &innosti, kdy se jedna o smluvni spolupraci dvou a vice VO mezi sebou.
Tzv. ,domacim“ tvGircem vysledku v RIV je tvlrce, ktery vysledku dosahnul pfi FeSeni aktivit VaVal v ramci
pracovnépravniho vztahu k pfedkladateli vysledku, ktery s uplatnénim vysledkd souhlasil.

Jednotlivi predkladatelé vysledkd predkladaji udaje do RIV prostfednictvim pfisluSnych poskytovatelt
podpory, ktefi za spravnost pfedanych udaju odpovidaji.

Vysledky s bodovym hodnocenim
Jedna se o takové vysledky, které jsou definovany v pfiloze €. 1 aktualniho vydani Metodiky hodnoceni
vysledkl vyzkumu a vyvoje (dany dokument je pribézné aktualizovan a jeho platna verze je vzdy umisténa
na strdnkach www.vyzkum.cz) a kterym je pfidéleno bodové hodnoceni podle této pfilohy (ij. pocet bodi je
vySSi nez nula). BlizSi specifikace jednotlivych druhl vysledku je uvedena v tabulce nize.

Bodové hodnoceni jednotlivych druhl vysledk

Procentni limity pro jednotlivé druhy publikaénich Pili 1 Celkovy

SKUPINA OBORU vysledki [t:c::jﬂ] limit

Jimp [ Jsc [ Jneimp | Jrec BC D [bodd]
1 | Spolecenske, humanitni 30% 13% | 55% | 2% | ALl | 43920

a umélecké védy - SHVa

2 | Spolecenské védy - SHVb 30% 15% | 53% 2% A2 32460
3 | Spolecenské védy - SHVc 55% 0% 40% 5% A3 17220
4 | Tech. a informatické védy 65% 0% 9% 26% A4 101700
5 | Zemédélské védy 93% 0% 5% 2% A5 29760
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6 | Védy o zemi 95% 0% 5% 0% A6 30360
7 | Matematické védy 92% 0% 3% 5% A7 22860
8 | Fyzikalni védy 100% 0% A8 90480
9 | Chemické védy 100% 0% A9 94800
10 | Biologické védy 100% 0% A10 72000
11 | Lékarské védy 100% 0% All 64440
CELKEM 105000 | 600000

Otevieny pristup (Open Access) k publikovanym vysledkiim vyzkumu
financovaného z verejnych zdroju

V pfipadé financovani projektu z vefejnych zdroju (napf. projektld grantovych agentur, Institucionalni
podpory), musi feSitel zajistit otevieny pfistup k publikovanym vysledkim vyzkumu, do vefejné pfistupnych
recenzovanych védeckych ¢lankld souvisejicich s projektovymi vysledky v souladu se Sdélenim evropské
komise — Ramec pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci.

Zajisténi otevieného pfistupu je mozné zajistit dvéma zpulsoby:

1) ,zelena cesta“ — pfedmétna publikace musi byt oteviené pfistupna v repozitafi po uplynuti Sesti
meésict od publikovani (dvanacti mésict v pfipadé publikaci vytvofenych v projektech v oblasti
spole¢enskych a humanitnich véd),

2) ,zlatd cesta® — publikovani v Casopisech, které poskytuji okamzity otevieny pfistup k ¢lankim
(oteviené Casopisy nebo hybridni ¢asopisy); tento zplsob zahrnuje zpravidla jednordzovou platbu
autora ¢lanku, ktera se obvykle pohybuje mezi 1 500 az 2 500 euro Tyto naklady jsou nazyvany
Article Processing Charges (APCs) a jsou uznatelnymi néklady v rozpo&tech grantovych projekt
(napf. Horizont 2020 nebo projektech grantové agentury MZCR), pokud byly vynaloZeny po dobu
trvani projektu, jehoz vystupem je pfedmétna publikace.

Naklady uréené na zvefejnéni vysledkd vyzkumu financovaného z vefejnych zdroji musi byt zahrnuty do
rozpocCtu grantovych projektl v€etné projektd financovanych z Institucionalni podpory pro Fakultni nemocnici
Ostrava.

Postup

Vyhodnoceni védeckych publikaci

Vedouci Lékarské knihovny FNO

Jedenkrat za tfi mésice predklada NVV v elektronické podobé aktualizovany pfehled vykazanych vystupl
publikaéni ¢innosti, v ¢lenéni dle pozadavku RIV. NVV pracuje s uvedenymi informacemi s védomim, Ze se
jedna o vysledky pribézného vyhodnoceni, z nichz nékteré nebudou v koneé¢ném dusledku uplatnény
v davkovém souboru pro RIV. V souladu s aktualné platnou ,Metodikou hodnoceni vysledk(l vyzkumnych
organizaci a hodnoceni vysledkl ukoncenych programd“ vykazuje vzdy v pozadovaném terminu
prostfednictvim zfizovatele vysledky VaV jichZ bylo dosazeno ve FNO; dané vysledky se nasledné stavaji
zdrojem instituciondlni podpory.

NVV

Jedenkrat za rok provadi vyhodnocenl pubhkacnl cmnostl pracovnlku FNO; defanJe motlvacnl system pro
podporu publlkacnl ¢innosti
Jednou roéné se provadi vyplacem odmeny za publlkacnl cmnost ze ziskané
|nst|tuC|onaIn| podpory na dlouhodoby koncepéni rozvoj vyzkumné organizace. VysSe Castky, ur€ena na
odmény, je stanovena na zakladé vySe poskytnuté podpory pro Fakultni nemocnici Ostrava. Jednotlivé
rozdéleni odmén se provadi na zakladé vyhodnoceni publikaéni €innosti pracovniki FNO dle vykazanych
RIV bodd. RIV body za publikace zKklinickych studii rozdéluji prednostové/primafi pfislusnych
klinik/oddéleni/Ustavi. RIV body za autorské publikace jsou rozdéleny mezi jednotlivé publikujici — body za
publikaci se déli poétem autord FNO.
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