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1. UCEL

Tento metodicky pokyn je urCeny pre zadavatela klinického skuSania (d’alej len KS) s
cielom zabezpecenia jednotného postupu pri tvorbe textov ,Informacie pre ucastnika
KS* (dalej len informécie pre Ucastnika) a ,,Formular informovaného suhlasu ucastnika
KS* (dalej len formular IS) v sulade s pravnymi predpismi Slovenskej republiky a EU.
Metodicky pokyn méa odportiéaci charakter a dopliia poziadavky na text , Informacie pre
ucastnika“ uvedené v Metodickom pokyne MP 107.

2. POUZITE POIMY

Ukastnik Klinického skuSania, subjekt klinického skusania (Subject) — zdravy
dobrovol'nik alebo pacient, ktory preukdzatelne vyjadril sthlas s u€astou v klinickom
skusani lieku.

Zranitelné osoby (Vulnerable Subjects) — osoby, ktorych ochota dobrovol'ne sa zi¢astnit’
v klinickom skus$ani méze byt nadmerne ovplyvnena o¢akévanim, ¢i uz opravnenym alebo
nie, od vyhod spojenych s ucastou, alebo odvetnych reakcii od vyssie postavenych ¢lenov
hierarchie v pripade odmietnutia Uc€asti. Prikladom st ¢lenovia skupin s hierarchickou
Struktarou, ako st Studenti mediciny, farmacie, stomatologie a oSetrovatel'stva, podriadeny
nemocni¢ny a laboratorny personal, zamestnanci vo farmaceutickom priemysle, prislusnici
ozbrojenych sil a osoby vo vizbe. Dalsi zranitelni jedinci su pacienti s nevylie¢itelnymi
chorobami, osoby v opatrovatel’skych domoch, nezamestnani alebo socialne znevyhodnené
osoby, pacienti v mimoriadnych situaciach, etnické mensiny, bezdomovci, kocovnici,
uteCenci, maloleté osoby, a osoby neschopné dat’ suhlas.
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Informacie pre ucastnika klinického skuasania (Information for trial subject) — komplex
poskytnutych udajov, na zaklade ktorych sa moze ucastnik klinického sktsania slobodne
rozhodnut pre ucast’ v klinickom sktiSani.

Informovany suhlas (Informed consent) — proces, pocas ktorého ucastnik klinického
sktsania z vlastnej vole potvrdzuje svoju ochotu zcastnit’ sa konkrétneho klinického
skusania po tom, ¢o bol informovany o vSetkych nalezitostiach tykajicich sa tohto skusania
a ktoré su vyznamné pri rozhodovani o jeho ucasti, a po tom, ¢o dostal moznost’ klast’
dopliiujiice otazky, a dostal na ne vycerpavajuce odpovede. Informovany suhlas sa
dokumentuje podpisanim a datovanim pisomného formulira informovaného sihlasu
(Informed consent form).

Skusajuci (Investigator) — lekar alebo zdravotnicky pracovnik s odbornou spdsobilostou
na poskytovanie zdravotnej starostlivosti podla osobitného predpisu zodpovedny za
vykondvanie klinického skuSania na pracovisku klinického skuSania. Vykon funkcie
skusajuceho a sicasne vykon funkcie zadavatel’a nie je v rozpore so zdkonom.

Nestranny svedok (Impartial Witness) — Osoba nezavisla od klinického skusania, ktora
nie je ovplyvnena osobami spolupracujucimi na KS. Do procesu ziskania informovaného
stihlasu vstupuje nestranny svedok, ak ucastnik KS alebo jeho zdkonny zéstupca nevie Citat’
a/alebo pisat’. Nestranny svedok, pritomny pocas celého pohovoru informovaného suhlasu,
si precita vSetky informdcie pre ucastnika KS a formulér informovaného suhlasu.

Zakonny zastupca (Legally Acceptable Respresentative) — zakonnym zastupcom je
fyzicka, pravnickd alebo ind osoba splnomocnend zdkonom na udelenie informovaného
sthlasu, za budticeho ucastnika, s jeho Gcastou v KS.

V pripade plnoletého ucastnika nesposobilého na pravne ukony podla § 27 Obcianskeho
zékonnika je sidom ustanoveny opatrovnik, v pripade maloletého dietata zéastupcu
ustanovuje Zakon o rodine (rodic¢ia alebo zakonny zastupca).

3. POUZITE SKRATKY

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use
(Komisia pre lieky pre humanne pouzitie)

CTFG Clinical Trial Facilitation Group

(Pracovna skupina pre klinické skuSanie)

CT Clinical Trial (Klinické skusanie)

EK Eticka komisia

EU Eurdpska tnia

KS Klinické skusanie

ICH The International Council for Harmonisation of Technical Requirements

for Pharmaceuticals for Human Use

(Medzinarodna rada pre harmonizaciu technickych poziadaviek pre lieky
na huménne pouzitie)

MP Metodicky pokyn

RD-06
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MZ SR | Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej Republiky

NR Nérodna rada
OMK Oddelenie manazérstva kvality
SKP Spravna klinicka prax

(Good Clinical Practice — GCP)

SR Slovenska republika
SUKL Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Z.2. Zbierka zdkonov

4. SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA

4.1.

4.2.
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Pravne predpisy

- Zakon NR SR ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov

- Zakon NR SR ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v
zneni neskorsich predpisov

- Zékon NR SR ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni
niektorych zékonov

- Nariadenie europskeho parlamentu a rady ¢. 536/2014 o klinickom skuasani lieku na
humanne pouzitie

- Zakon NR SR ¢. 36/2005 Z. z. o rodine a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov

- Zékon €. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik

Usmernenia

- Note For Guidance On Good Clinical Practice (CHMP/ICH/135/95), ICH- E6 (R2)

- Helsinska deklaracia Svetovej lekarskej asociacie

- Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an
application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products
for human use, CT-2,

- Detailed guidance on the request to the competent authorities for authorisation of a
clinical trial on a medicinal product for human use, the notification of substantial
amendments and the declaration of the end of the trial (CT-1)

- Odporucanie CTFG pre antikoncepciu -
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/01-

About_ HMA/Working_Groups/CTFG/2020_ 09 HMA_CTFEG_Contraception_guida
nce_Version_1.1 updated.pdf

- Odporucanie pracovnej skupiny ad hoc pre KS u pediatrickej populacie —
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
10/ethical_considerations_en.pdf
https://www.who.int/groups/research-ethics-review-committee/quidelines-on-
submitting-research-proposals-for-ethics-review/templates-for-informed-consent-
forms
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- NCCIH Informed Consent Document Template and Guidelines, Including Informed
Consent Form
https://nccih.nih.gov/sites/nccam.nih.gov/files/CR-
Toolbox/NCCIH_Informed Consent Template 07-17-2015.docx

5. ROZSAH INFORMACII PRE UCASTNIKA A DRUH
INFORMOVANEHO SUHLASU

5.1.

5.2.

5.2.1

5.2.2

RD-06

Formalna stranka informacii pre ucastnika a formulara IS

Text informacii pre Gi¢astnika a formulara informovaného sthlasu ma byt v slovenskom
jazyku a zrozumitel'ny pre ucastnika KS. Pripadné jazykové mutacie pre narodnostné
mensiny v Slovenskej republike musia byt preloZené certifikovanymi prekladatel'mi.
Text nesmie obsahovat cudzie vyrazy, odborné terminy a skratky bez ich
predchadzajiiceho vysvetlenia. V celom texte m4 byt uvedend/pouzivani jednotna
terminolégia. Jednotlivé body musia byt stru¢ne opisané, je potrebné vyhnut sa
opakovaniu informdcii. Strany dokumentu musia byt ¢islované (napr. 1/15), oznacené
prislusnym c¢islom verzie, daitumom vydania a identifikaciou KS (¢islo protokolu alebo
EudraCT). Rozsah textu aj s podpisovou stranou nema prekrocit’ 15 stran za pouzitia
Standardnej vel'kosti pisma minimalne 12 a s riadkovanim minimalne 1.

V pripade ucastnikov KS so zniZzenou schopnostou ¢itat’ a vnimat’, rozsah textu musi byt
krat$i a vel'kost’ pisma vécsia. Text ma zodpovedat’ slovenskym podmienkam, uvadzaji
sa lokalne organizacie, zahrani¢né iba v nevyhnutnom pripade (nepredstavuju duplicitu
slovenskych podmienok).

Poli¢ka pre vyplianie udajov a zaskrtavacie poli¢ka pouzit v ¢o najmensom mnoZstve,
tak aby sa vyhlo duplicite udajov, nakol’ko to méze predstavovat’ zbytocny zdroj chyb.

Informovany suhlas na zaklade fyzickej a psychickej dispozicie u¢astnika

Plnolety ucastnik KS sposobily na pravne ukony

Suhlas tcastnika musi byt vyjadreny dobrovolne, po dokladnom pouceni o cieli,
vyzname, ndsledkoch a rizikdch KS, na ktorom sa mé zlcastnit, a po podpisani
formulara IS pre ucastnika. Formular IS musi mat’ pisomnua formu s uvedenim datumu
podpisu a musi byt podpisany ako ucastnikom, tak skusajiicim, alebo spolu skusajiicim
lekarom, ktory vykonal poucenie.

Okrem datumu, mena a podpisu ucastnika a skusajuceho sa moze v opodstatnenych
pripadoch uvadzat’ aj as podpisov. Udaje ako meno, priezvisko, datum popripade ¢as
vypisuje osoba, ktora poskytla podpis.

Po podpise ucastnika KS a skusajiceho, dostane tucastnik KS jeden rovnopis
dokumentu.

Plnolety ucastnik KS nesposobily na pravne ukony

Rozsah dokumentu informécii pre G€astnika je rovnaky ako u dospelych ucastnikov KS
sposobilych udelit’ svoj informovany suhlas.

Telefon: +421/2/50 701 208 E-mail: sukl@sukl.sk Internet: www.sukl.sk
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5.2.3
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Ak ide o ucastnika, ktory nie je spdsobily udelit’ svoj sthlas, formular informovaného
suhlasu musi byt podpisany jeho zakonnym zastupcom. V texte informacii pre ucastnika
je potrebné uviest’ definiciu zdkonného zastupcu a to, Ze ide o sidom ustanoventi osobu,
ktora zastupuje plnoletého tcastnika KS nespdsobilého na pravne ukony (rozhodovanie
0 zdlezitostiach zdravotnej starostlivosti). Neodporu€ame pouZzivanie terminu
opatrovnik, ¢o moze pre oblast’ klinického skisania vyviest k zamene S pojmom
opatrovatel’ (kap. 5.3).

Tento sthlas musi vyjadrovat’ predpokladant vol'u plnoletého ucastnika, ktory nie je
sposobily na pravne ukony, a moze byt kedykol'vek odvolany bez akychkol'vek
nasledkov pre plnoletého ticastnika, ktory nie je spdsobily na pravne tkony.

Formulér IS musi obsahovat’ prehlasenie, ze sktiSajuci si overil, ¢i plnolety Gcastnik,
ktory nie je spdsobily na pravne ukony:

vyslovil stihlas zucastnit’ sa v klinickom skusani,

je schopny vytvorit’ si vlastny nazor na predmet klinického skiiSania a vyhodnotit’
poskytnuté informacie o klinickom skdsani,

vie o svojom prave odmietnut’ Gcast’ v klinickom sktsani alebo kedykol'vek od ucasti v
klinickom skt$ani odstupit’ bez akychkol'vek postihov a nasledkov.

Neplnolety uclastnik KS - suhlas rodic¢ov alebo zakonného zdstupcu

Rozsah dokumentu informacii pre ti¢astnika je obdobny ako u dospelych ucastnikov KS
spdsobilych dat’ svoj suhlas.

V pripade, Ze sa KS bude vykonavat’ s ucastou neplnoletych osob, text formulara IS
musi mat’ prehlasenie, Ze skusSajuci si overil, Ze Ui€astnik:

vyslovil suhlas zucastnit’ sa v KS,

je schopny utvorit’ si vlastny ndzor na predmet KS a vyhodnotit’ poskytnuté informacie
0 KS,

vie o svojom prave odmietnut’ i€ast’ v KS alebo kedykol'vek od ucasti v KS odstupit’
bez akychkol'vek postihov a nasledkov.

Formular IS pre neplnoletych ti¢astnikoch musi obsahovat’ miesto na podpisy obidvoch
rodi¢ov aj v pripade, Ze starostlivost’ o dieta bola zverend jednému rodi¢ovi. Pocet
rovnopisov mé zodpovedat’ poctu osob, ktoré udel'uju informovany stihlas.

Jeden rodi€ podpisuje informovany suihlas len v nasledovnych pripadoch, kedy druhy
rodic:

nie je uvedeny v rodnom liste,

zomrel,

na zéklade rozhodnutia sudu bol zbaveny rodi¢ovskej zodpovednosti (nebol by nad’alej
jeden zo zadkonnych zastupcov diet’at’a).

ak nie je stanovené inak sidnym rozhodnutim.

Uvedené skutoc¢nosti je potrebné dolozit’ kopiami dokumentov napr. kdpiou rodného
listu alebo nélezitym vysvetlenim v zdrojovej dokumentécii.

Podla zakona €. 362/2011 Z. z. dokument Informécie pre neplnoletého ucastnika a
formular IS sa od neplnoletého ucastnika nevyzaduje. Z toho dovodu samostatné
stihlasy pre pediatrickych Uc¢astnikov nevyzadujeme, ich priprava je na rozhodnuti
zadavatela.
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5.24

5.25

5.2.6
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Ak ucastnik KS pocas KS dovisi 18 rokov, musi podpisat’ novy formulér IS, plnua verziu
pre dospelého ucastnika.

Plnolety ucastnik neschopny pisat’ a/alebo Citat’

AK osoba nie je schopna pisat’, méze dat’ svoj stihlas Gstne v pritomnosti najmene;j
jedného svedka, ktory svojim podpisom formuléra IS potvrdi sthlas ticastnika. Svedok
ma byt nestranny, nemdze neobjektivne ovplyviiovat’ Gcastnika KS, t. j. nesmie byt
¢lenom timu klinického skusania alebo zastupcom zadavatela. Svedok okrem svojho
podpisu a datumu podpisu uvedie vlastnoru¢ne svoje meno a priezvisko.

Ak osoba nie je schopna ¢itat’, nestranny svedok potvrdi precitanie textu informadcii
pre ucastnika svojim podpisom. Okrem podpisu uvedie vlastnoru¢ne datum podpisu,
svoje meno a priezvisko. Zaroven, ak ucastnik vie pisat, uvedie vlastnorucne svoje
meno, priezvisko, podpis a datum podpisu.

V texte informacii pre ucastnika je potrebné uviest’ definiciu nestranného svedka,
nakol’ko ucastnik KS nemusi mat’ o tomto vedomost’.

Plnolety ucastnik so znizenou schopnost’ou vnimat’ obsah dokumentu

Specificky pristup a skrateny obsah informécii pre u¢astnika KS by mal byt pouzity
napriklad v akutnom a zédvazne zhorSenom zdravotnom stave (napr. infarkt myokardu,
akutna faza zlyhania srdca, cievna mozgova prihoda a pod.). Tymto Ucastnikom je
potrebné predlozit’ dve verzie informacii pre ucastnika KS: 1. skratena verzia, ktora
bude obsahovat’ zdkladné informécie a bude pacientovi predloZend v jeho zhorSenom
zdravotnom stave, a 2. kompletna verzia, ktora bude predlozena ucastnikovi KS po
stabilizacii jeho klinického stavu (stihlas s pokra¢ovanim v KS).

Udastnik neschopny udelit’ sithlas

V zmysle SKP, kap. 4.8.15 v akutnych situaciach (stavy vyzadujuce neodkladnti
zdravotnl starostlivost’), kedy vopred nie je mozné ziskat informovany sthlas od
pacienta (napr. pacient je v bezvedomi), sa ziska informovany stihlas neskor, hned’ ako
to bude mozné. Format prvotnej informacie pre Ucastnika KS ma byt prisposobeny
predpokladanému zdravotnému stavu ucastnika KS a okolnostiam, v ktorych sa
nachadza napr. pritomnost’ opatrovatel’a, ¢i inej blizkej osoby v ¢ase zaradenia do KS.
Po stabilizovani zdravotného stavu ucastnika KS musi byt od neho/ nej vyZiadany
kompletny informovany sthlas s pokraCovanim v KS. Dany pripad ziskania
informovaného stihlasu by mal byt podrobne popisany v protokole a musi byt’ posudeny
EK.

Ak nie je stanoveny zdkonny zastupca pacienta v akutnom stave, odporaca sa ziskat’
stihlas s i¢astou v danom KS od blizkej osoby, ak je dostupna. Tento stthlas nenahradza
informovany suhlas samotného pacienta a je platny do Casu, kedy je ucastnik schopny
udelit’ vlastny sthlas.
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Informacie a formular IS pre opatrovatel’ov (tzv. osoby starajuce sa o pacienta)

Ide o informacie pre opatrovatela, osobu, ktora sa pocas KS stara o ucastnika KS,
sprevadza ho na jednotlivé navstevy v centre KS, popripade poskytuje informécie timu
pracoviska KS, informacie pozadované protokolom. Rozsah Ucasti opatrovatel'a v KS
a podmienky na jeho vyber by mali byt stanovené v protokole (napr. opatrovatel’ by mal
byt s ucastnikom KS v dennom kontakte, alebo by mali mat’ spolo¢nit domacnost).

V texte ma byt jasne uvedend uloha opatrovatel’a, jeho povinnosti a prava, taktiez rozsah
jeho ucasti na KS. Podpisom formuldra informovaného suhlasu pre opatrovatela
vyjadruje opatrovatel sthlas spolupracovat’ na KS, ale nemé opravnenie vyjadrit’
relevantny suhlas s u€astou ucastnika na KS, ten musi dat’ ucastnik KS sam.

Informacie a formular IS pre uc¢astnikov KS pri ucasti v podstadii

Podstadie musia byt’ popisané v protokole. Ak je pre ucastnikov KS ucast’ v podstudiach
volitel'na, nezavisla od hlavnej Casti KS, je moZné dat’ tito Cast’ ako:

- poslednt stranu za podpisovou ¢ast'ou formulara IS hlavného dokumentu, kde ucastnik
aj skusajuci lekar opéat’ uvadza meno a priezvisko plus podpis, a kde musi byt uvedené,
ze pokial ucastnik tuto stranu nepodpise, nesuhlasi s icast'ou vo volitelnom vyskume.
Pri tejto moznosti je ale potrebné dbat’ na pozadovany rozsah stran dokumentu;

- samostatny dokument informacii pre ucastnika a formulér IS pre volite'na podstadiu.

Ak sa ti¢astnik KS nechce zucastnit’ podstadie, nepodpisuje dokument. Ziaden dokument
nesmie obsahovat’ zaskrtavacie policka s odmietnutim ucasti a podpisom. Dokument
vysvetli okolnosti podsStudie, rozsah d’alSich vySetreni, ktoré st nad ramec hlavnej Casti
KS. Neuvadzaju sa tie isté informécie uvedené v hlavnom dokumente informacie pre
ucastnika a formulari IS. Malo by byt uvedené, Ze aj ked’ ucastnik KS odmietne tc¢ast’ na
podstudii, moze sa aj nad’alej zGi€astnit’ hlavnej Casti KS.

Aktualizacia schvalenych informacii pre ucastnika a formulara IS

Aktualizované verzie informacii pre u¢astnika a formulara IS sa na SUKL predkladaju
S vyzna¢enymi zmenami. Musi byt’ jasné, k akym zmendm v dokumente doslo. Kazda
nova verzia/dodatok musi byt oznaena novym ¢islom a dditumom jej vzniku. Zadavatel’
rozhodne, ¢i ide o podstatnu alebo nepodstatnii zmenu podl'a kI'a¢a uvedeného v Detailed
guidance on the request to the competent authorities for authorisation of a clinical trial
on a medicinal product for human use, the notification of substantial amendments and
the declaration of the end of the trial (CT1). Zmeny a doplnenia v podmienkach
klinického skuSania sa povazujui za podstatné, ak je pravdepodobné, Zze maji podstatny
vplyv na bezpe€nost’ alebo prava ucastnikov, alebo hodnovernost’ a spol'ahlivost’ idajov
ziskanych pri klinickom sktSani.
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5.6. Druhy informacii pre u¢astnika a formularov IS, ktoré SUKL neposudzuje

SUKL schval'uje len tie typy informécii pre Gdastnika a formularov IS, ktoré sa tykaji
suhlasu ucastnika/zakonného zastupcu alebo rodi¢ov/zakonného zastupcu s ucastou v KS
popripade podstudii uvedenych v protokole.

Priklady inych druhov informacii pre u¢astnika a formularov IS, ktoré SUKL
neposudzuje a neschval'uje:

Informacie pre ucastnika a formular IS s vyuzitim vzoriek pre budici vyskum
nesuvisiaci s danym KS.

Prehlasenie o odstupeni z KS.

Informacie pre ucastnika a formular IS na splnomocnenie ku kontaktu s tehotnou
partnerkou ucastnika.

Informécie pre tehotni ucastnicku KS/partnerku ucastnika KS a formular IS
S poskytnutim udajov.

Informacie pre tcastnika a formular IS o vyhotoveni skuSobnej snimky magneticke;j
rezonancie na ucely hodnotenia kvality snimok.

Spracovavanie osobnych udajov v KS (meno a priezvisko, adresa, tvar pripadne iné
identifikatory v zmysle Zékona €. 18/2018 o ochrane osobnych udajov a o zmene a
doplneni niektorych zédkonov).

Informaécie pre Gi€astnika a formular IS s pouzitim fotografii na vzdelavacie ucely.
Informacie pre ucastnika a formuldr IS pre zhodnotenie spokojnosti s ucastou
Vv klinickom sku$ani. tzv. Dotaznik spokojnosti.

Informacie pre ucCastnika a formuldr IS so zasielanim pripomienok suvisiacich
s ucast’'ou v klinickom skusani vo forme textovych sprav.

Tieto dokumenty posudzuje eticka komisia.

6. POZIADAVKY NA OBSAH INFORMACII PRE UCASTNIKA
A FORMULARA IS

Informécie pre Gc¢astnika musia byt’ v pisomnej forme. PoZiadavky na obsah dokumentu
su definované v § 29 ods. 14) zakona ¢. 362/2011 Z. z., § 44 pism. m), n) a o) zékona ¢.
362/2011 Z. z., a § 27 ods. 2) zékona €. 576/2004 Z. z. a v poziadavkach SKP, kap. 3.1.9,
4.8.10.

RD-06

Skuto¢nost’ Ze KS zahfiia vyskum.

Ciele klinického skuSania. Liecba pocas skuiSania a pravdepodobnost’ pridelenia
(randomizécia) do urcitej lieCebnej skupiny.

Postupy pocas KS vratane vSetkych invazivnych vykonov.

Povinnosti ucastnika.

Relevantné skuto¢nosti klinického sktSania, ktoré st vyskumné.

Predvidatel'né rizika ¢i neprijemnosti pre ucastnikov — embryo-plod-dojcené diet’a.
Primerané ocakavané prinosy. Ak sa nepredpokladé prinos mal by s tym byt ucastnik
KS obozndmeny.

Alternativne postupy liecby dostupné pre Gcastnika.

Nahrada a/alebo liecba dostupna ucastnikovi v pripade jeho poSkodenia v suvislosti so
skasanim.
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- Informéacia o odmenich pre ucastnikov KS, vratane spdsobu, vysky a casového
rozvrhu, ak nejaké su.

- Predpokladané naklady ucastnika, ak st nejaké.

- Vyhléasenie, ze uCast vKS je dobrovolnd, a ze ucastnik modze odstupit, alebo
odmietnut’ ucast’ v KS bez uvedenia dovodu a straty vyhod, na ktoré ma narok.

- Vyhlésenie, Ze poverenym zastupcom zadavatel'a KS (napr. monitorovi, auditorovi),
EK, kontrolnym uradom a zdravotnej poistovni sa umoziiuje priamy pristup do
zdravotnej dokumentacie ucastnika za i¢elom overovania, bez narusenia dovernosti.

- Dovernost’ zaznamov.

- Informaciu, Ze ucastnik bude v€asne informovany o kazdej novej informacii, ktora by
mohla ovplyvnit’ jeho ucast’ v KS.

- Kontaktné osoby pre d’alSie informacie ohl'adom KS.

- Dovody kedy tcastnik mdze byt vyradeny z KS.

- Predpokladany ¢as ucasti v KS.

- Predpokladany pocet ucastnikov v KS.

- Informécia o povinnosti skusajuceho informovat’ prislusnt zdravotnii poistoviiu a
vSeobecného lekara ucastnika o jeho zaradeni do KS.

- Informéacie o0 predpokladanom vyuziti vysledkov, udajov alebo biologickych
materialov pocas vyskumu.

- Stanovisko etickej komisie.

- Zdroje financovania vyskumu.

Informacie o klinickom skusani, jeho ciePoch a postupoch

V uvode textu by malo byt uvedené, ze KS je vyskumnou ¢innost'ou a ze ucast’ na iom
je pacientovi alebo zdravému dobrovolnikovi navrhnutd. Uvedie sa, Ze ucastnik KS sa
moze o ucasti v KS poradit’ so svojimi blizkymi a dokument si moze zobrat’ domov na
prestudovanie. Uvedie sa, kto je zadavatelom KS a kto financuje tento vyskum.
V pripade, ak informovany sthlas ziskala osoba in4 ako sktSajuci (opravnené osoby
v zmysle zdkona 576/2004 Z.z. §2 ods.4) je potrebné v texte uviest, kto je skuSajuci
zodpovedny za klinické skuSanie.

Charakteristika hodnoteného skiSaného produktu alebo lieku mé byt’ stru¢né a pre laikov
zrozumitel'na. Ak je hodnoteny pripravok uZ niekde registrovany, je mozné spomenut’
v ktorej krajine a v akej indikacii.

Uvedu sa hl'adiskd KS, ktoré st vyskumné. Pre ucely KS sa uvedie, Ci je ciel’ stanovit’
ucinnost’ a/alebo bezpecnost’ daného skusaného produktu alebo lieku.

Uvedie sa predpokladany pocet ucastnikov v KS. Dalej sa uvedie predpokladana doba ich
ucasti v KS s informéciou o poslednej navsteve. Je potrebné jasne uviest, kedy je ich
ucast’ v KS ukoncena.

V dokumente sa dalej uvedie liecba pocas KS a pravdepodobnost’ pridelenia
(randomizacia) do urcitej lieCebnej skupiny vratane placeba. V pripade uzivania
Standardnej liecby alebo zachrannej medikécie, sa tieto taktiez Specifikuju.

Vymenuju sa postupy pocas KS vratane vSetkych invazivnych vykonov. Uvedie sa rozpis
jednotlivych vysSetreni, najlepSie formou prehl'adnej tabul’ky s vysvetlenim jednotlivych
typov vySetreni. Z textu ma byt zrejmy pocCet a doba trvania navstev. Uvedie sa
predpokladané mnozstvo celkovej odobranej krvi v ml pocas KS. V pripade invazivnych
a/ alebo naro¢nych vySetreni sa uvedie miera nepohodlia, pripadné rizikd a Casova
narocnost, ¢o mdze ovplyvnit’ rozhodnutie zic€astnit’ sa na takom KS. Ak je poc¢as KS
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nutnd hospitalizacia, ¢i kooperacia viacerych zdravotnickych zariadeni/ ambulancii (napr.
MRI, CT, doplnkové o¢né vySetrenia), a predstavuje to rozdiel oproti beznej praxi je
potrebné tuto skutocnost’ zdoraznit,, nakol'’ko to méze predstavovat’ vacsiu Casovl zataz
kvoli cestovaniu. Niektoré vySetrenia zase mozu byt naro¢nejSie na priestor (napr.
vySetrenie chddze) a budu vykonané vo verejnych priestoroch ¢akarne, ¢o by mohlo
niektorym ucastnikom prekazat. V pripade atypickych vySetreni, ktoré predstavuju
rozdiel oproti beznej praxi, je potrebné uviest’ podrobnosti, ktoré moézu mat’ taktiez vplyv
na rozhodovanie zucastnit’ sa KS napr. z vysetrenia bude zhotoveny videozaznam, ¢i
zvukovy zédznam a bude posielany na centralne postidenie, mimo centra alebo budu
pouzivané elektronické didre.

Poucenie o inych moZnostiach liecby

V dokumente musi byt stru¢ne uvedené, aké st vo vSeobecnosti moznosti lieCby pacienta
Vv beznej klinickej praxi pre dané ochorenie, pokial’ sa KS nezl¢astni.

Na jednej strane je potrebné vyhnut sa iba vSeobecnému textu aplikovatenému na
akékol'vek KS a na druhej strane vyhnit sa odbornym vyrazom, ak to nie je nevyhnutné
(napr. nazvu lie¢iv, skupinam liekov). Maji sa uviest iné dostupné druhy liecCby/
procedury s ich vyhodami, ¢i rizikami, alebo naopak, ak neexistuju, uvedie sa tento fakt.
Na zaver sa odporuca uviest’ v§eobecnd veta, aby ucastnik v pripade akychkol'vek otdzok
tykajucich sa inej dostupnej lie€by, ¢i Specifickych individualnych potrieb, kontaktoval
skusajuceho.

Ucast v KS je sti¢astou poskytovania zdravotnej starostlivosti v SR. Niektoré z vysetreni
a/ alebo postupov v KS mdzu byt tiez sti¢astou beznej lekarskej starostlivosti.

Mozny prinos a rizika acasti v klinickom skusani

V dokumente sa uvedil oakavané prinosy ucasti v KS ako pre samotného ucastnika, tak
pre inych (napr. nové informécie tykajuce sa ochorenia, zlepSenie liecby daného
ochorenia). Ak sa nepredpoklada prinos, uvedie sa informacia o danej skuto€nosti. Je
vhodné uviest’, Ze stav G€astnika KS sa mdze taktieZ pocas trvania KS zhorsit’.

V pripade rizik alebo neprijemnosti sa uvedie zoznam realnych neziaducich uc¢inkov
skuSanej lieCby v ¢o najprehladnejSej forme. Neuvadzaji sa neZiaduce Ucinky liecby,
ktord je ucastnikovi KS uz zndma (napr. zékladna liecba je ta ista ako pred vstupom do
KS).

V dokumente sa uvedu rizika liecby pre embryo, plod a dojcené dieta. V pripade
sexualne aktivnych ucastnikov vo fertilnom veku sa uvedt kritéria vhodnej
antikoncepcie. Kritéria pre antikoncepciu su uvedené v sulade s protokolom KS
a vychadzaju z odporucenia CTFG pre antikoncepciu.

Informacie o pravach a povinnostiach ucastnika KS

Dokument ma obsahovat’ vyhlasenie, Ze ucast’ v KS je dobrovolnd, a ze ucastnik moze
kedykol'vek v priebehu KS odstlpit, alebo odmietnut’ €ast’ v KS bez uvedenia dovodu
a straty vyhod, na ktoré ma narok. Nebude pritom poruSeny vztah s lekdrom a lieCba
pacienta nebude jeho odmietnutim ucasti v KS ovplyvnend. Napriek tomu by bolo vhodné
odporucit’ ucastnikovi KS konzultovat’ so skuSajucim predcasné ukoncenie uZivania
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skusaného produktu, ¢i lieku, a to hlavne v pripade, kedy okamzité ukoncenie liecby moze
mat’ negativny dopad na zdravie ucastnika KS.

Utastnik KS by sa mal riadne ziéastnit’ vietkych predpisanych navitev a vy3etreni, mal
by dodrziavat’ pokyny timu klinického sktiSania.

Text by mal zahfiat' informaciu, Zze v pripade zhorSenia zdravotného stavu by mal
ucastnik KS kontaktovat’ skuSajuceho. Taktiez by ho mal informovat o zmene
sprievodnej lie¢by, zmene osobnych udajov, kontaktov, ¢i inych idajov/ pomerov, ktoré
by mali dopad na ucast’ v KS (napr. zmena zdravotnej poistovne, zmena vSeobecného
lekara)

Nahrada alebo liecba dostupna ucastnikovi v pripade poskodenia zdravia
Vv suvislosti s uéast'ou v KS

V dokumente sa uvedie, ze ucastnik KS sa ma v pripade ujmy na zdravi v dosledku ti¢asti
v KS obratit’ na skuSajiceho. Bude mu zaistend a uhradend zodpovedajuca lekarska
starostlivost’. Ugastnik KS ma pravo na odskodnenie zabezpedené zadavatelom v sulade
S platnymi pravnymi predpismi, ak nedoSlo zo strany ucastnika alebo sktSajuceho k
odchylke od protokolu. Mo6zZe sa uviest nazov komerénej poistovne, ktord poskytuje
poistenie KS a certifikat poistenia je dostupny u skuisajiiceho. Dalej sa uvedie, e Gi¢astnik
KS sa podpisom tohto formuldra IS nevzdava ziadneho zo svojich zdkonnych prav.
Kapitola mad byt spracovana stru¢ne bez pravnickych vyrazov, ktorym ucastnik KS
nemusi rozumiet’.

Predpokladané niklady a odmeny pre ucastnika KS

Text ma obsahovat’ spdsob, vySku a casovy rozvrh vyplacania odmeny, alebo
kompenzacii ucastnikovi KS.

Informécia o odmene ma byt formulovana nemotivujicim spdsobom, rozvrhnutd na
niekol’ko Casti, nie len do jednej sumy vyplatenej na konci KS.

V pripade predpokladanych nakladov spojenych s ticastou v KS je potrebné uviest, ze
zadavatel’ KS hradi vSetku protokolom pozadovanu liecbu poddvant poc€as KS (vratane
skusanej, pohotovostnej, zdkladnej), vSetky vySetrenia vykonané pocas KS a vSetky
ukony pozadované protokolom KS.

Néhrada cestovnych nakladov ma byt ucastnikovi umoznena priebeZne od skriningu, nie
az od randomizicie, tak aby si ju mohli uplatnit’ aj ti, ktori skriningom nepresli.
Preplacanie nakladov mdze byt uskutonené formou vopred stanovenej pausalnej sumy
vyplatenej pri jednotlivych navstevach, alebo formou preukdzania dokladov/blokov.
Ugastnik nema mat’ ziadne vydavky v spojeni so svojou u¢astou v KS.

Zabezpecenie dovernosti osobnych udajov

V dokumente sa uvedu vsetky aspekty zabezpecenia dovernosti osobnych udajov vratane:

- opatreni na zabezpeCenie reSpektovania sukromia a ochrany osobnych udajov
ucastnika KS, pricom sa v tvode dokumentu zadefinuji jednotlivé druhy osobnych
udajov v zdravotnej dokumentacii,

- predpokladané vyuzitie vysledkov, udajov alebo biologickych materidlov ziskanych
pocas tohto vyskumu vratane ich uvazovaného komercéného vyuzitia,

Telefon: +421/2/50 701 208 E-mail: sukl@sukl.sk Internet: www.sukl.sk



Statny ustav Strana: 13/14

MP 131/2021

pre kontrolu lie¢iv Verzia¢.: 2

6.8.

RD-06

- vyhlasenie, Ze povereni zastupcovia zadavatel'a KS (napr. monitori, auditori), eticka
komisia, kontrolné tirady a zdravotna poistoviia budii mat’ umozneny priamy pristup
ku zdravotnej dokumentécii za i¢elom overovania udajov, bez narusenia dovernosti,
pricom priamy pristup k zdrojovej dokumentacii (zdravotnej dokumentacii) sa mysli
na centre KS.

- informécii o povinnosti skiSajuceho oznamit prislusnej zdravotnej poistovni a
vSeobecnému pripadne detskému/dorastovému lekarovi zaradenie ti¢astnika do KS.

Je potrebné uviest, ze bude zachovana dovernost’ informécii o ucastnikovi KS a to
v sulade s pravnymi predpismi. Do osobnych zdznamov v zdravotnej dokumentécii v
centre KS ma pristup vyluéne skasajici lekar, nim povereni pracovnici a povereni
zastupcovia zadavatel'a KS (napr. monitor, auditor), d’alej osoby poverené kontrolnymi
uradmi, etickou komisiou a prisluSnou zdravotnou poistoviiou. Tieto osoby st viazané
mlcanlivostou. Z centra KS sa vSetky udaje a odobraté vzorky posielaju zadavatel'ovi
resp. jeho dal§im poverenym organizacidam v  kdédovanej forme, CiZze
v pseudonymizovanej podobe. Udaje umoziujuce zistit’ totoznost’ tastnika (napr. meno
a priezvisko, adresa, kontaktné informacie, rodné ¢islo) tak neopustia centrum KS.
Zablokované, prekryté ¢i inak zasifrované by mali byt aj vSetky prvky (napr. tvar, hlas),
na zaklade ktorych by bolo mozné zistit’ totoznost’ t€astnika na snimkach, fotografiach,
audiozaznamoch, ¢i videozadznamoch, ktoré boli vyhotovené v ramci KS a si zasielané
mimo centra KS napr. na centralne posudenie.

Taktiez je potrebné uviest, ze d’alSie informacie tykajuce sa ochrany osobnych udajov st
uvedené v samostatnom dokumente napr. ,,Spracovavanie osobnych udajov v KS*, ktory
ucastnik podpisuje zaroven s dokumentami ,,Informéacie pre ucastnika KS* a ,,Formulér
informovaného sthlasu ucastnika KS*.

Dokument ,,Spracovavanie osobnych udajov v KS* v zmysle poziadaviek Zakona ¢.
18/2018 o0 ochrane osobnych tidajov opisuje prava Gcastnika KS a vysvetl'uje, ako sa budu
osobné Udaje tcastnika KS vratane informacii ziskanych z biologickych vzoriek a d’alSie
informéacie o jeho/jej zdravi, ako aj snimky, fotografie, obrazové alebo hlasové zdznamy
ziskané pocas KS ziskavat’, pouzivat, zdiel'at/poskytovat’ a chranit’.

Je mozné ziskat’ sthlas s d’al§im sledovanim po ukonceni i€asti na KS, s vysvetlenim
preco je to potrebné a uviest’ moznost’ jeho odvolania. Osobitnou kategoriou je ukoncenie
ucasti z dovodu tehotenstva, potrebné je uviest” dovody, preco je prospesné sledovat’
priebeh tehotenstva a zdravotny stav dietata po narodeni. Tiez treba uviest moznost
odvolania informovaného suhlasu.

Kontakty na rodinu, priatel'ov alebo opatrovatel'ov nesmt byt’ vyzadované pausalne, iba
v pripade poziadavky protokolu a ked’ s tym tcastnik KS siihlasi. Ugastnika KS moze
kontaktovat’ iba tim centra KS.

Informacia, Ze ucastnik KS bude v€asne informovany o kazdej novej informacii

Uvedie sa, ze Ucastnik KS bude vcasne informovany o novych skuto¢nostiach v KS,
najmi tych, ktoré by mohli mat’ vplyv na jeho/jej bezpecnost’ a/alebo by mohli ovplyvnit
ochotu pokracovat’ v KS (napr. nové informacie o IMP, zmena skusSajuceho, ¢i centra KS,
podavanie IMP ¢i vykonanie Studijnych procedur mimo centra KS, epidemiologické
obmedzenia). Nasledne by ucastnik KS mal byt poziadany o podpis formulédra
informovaného stihlasu s pokra¢ovanim ucasti v KS aktualizovanou formou/dodatkom
k informacii pre ucastnika a formulara informovanému suhlasu.
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6.9. Kontaktné osoby pre d’alSie informacie oh’adom KS

Uvedie sa kontakt na skuSajuiceho popr. iného stanovené¢ho lekdra pre poskytnutie
konzultacie o zdravotnych problémoch a otazkach vzniknutych v savislosti s KS.
Ohladne etickych aspektov a prav v KS mé mat ucastnik KS moznost’ obratit’ sa na
prislusnu eticka komisiu, ktora vydala pre dané KS svoje kladné stanovisko.

Neuvadza sa kontakt na zadavatel'a KS.

6.10. Dovody, kedy ucastnik moze byt vyradeny z KS

Uvedu sa vSetky moznosti ukoncCenia ucasti v KS vratane dévodov bezpecnosti alebo
nedodrzania Studijnych postupov tcastnikom KS.

7. ZAVERECNE USTANOVENIA
Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditel’kou SUKL a GTSU PharmDr. Zuzanou

Bat'ovou PhD., diia 26.02.2021.
MP 131/2021 verzia 2 je u¢inny od 01.03.2021 a nahradza MP 131/2018 verziu 1.
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