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Spravni organy

Evropska lekova agentura (EMA)

* Agentura Evropske unie pro schvalovani leCiv
— sidlo v Amsterdamu

Statni ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL)

* Narodni agentura
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Komplexni pravni uprava lé€ivych pripravku

—  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé€ivych pfipravkil, ve znéni smérnice 2002/98/ES, smérnice 2003/63/ES,
smérnice 2004/24/ES, smérnice 2004/27/ES, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007, smérnice 2008/29/ES, smérnice
2009/53/ES, smérnice 2009/120/ES.

—  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se zavedeni spravné klinické praxe pfi provadéni klinickych
hodnoceni humannich lé¢ivych pFipravkd, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006.

—  Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zasady a podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych humannich lé€ivych pfipravk( a také pozadavky na
povoleni vyroby ¢&i dovozu takovych pfipravku.

—  Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. Fijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi, pokud jde o humanni lécCivé pfipravky a hodnocené humanni 1é¢ivé pripravky.

— K provedeni Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, zkouseni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské
krve a krevnich sloZek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES byly vydany provadéci smérnice:

—  Smérnice Komise 2004/33/ES ze dne 22. bfezna 2004, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o urcité technické pozadavky na krev a krevni slozky.

—  Smérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. zafi 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o pozadavky na sledovatelnost a oznamovani zavaznych nezadoucich
reakci a udalosti.

—  Smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. zafi 2005, kterou se provadi smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o standardy a specifikace Spole€enstvi vztahujici se k systému jakosti
pro transfuzni zafizeni.

—  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. Unora 2004 o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni praxe (SLP).

—  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. Unora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich pfedpisu tykajicich se zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani pouziti téchto zasad u
zkousek provadénych s chemickymi latkami.

—  Smérnice Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamérném uvolfiovani geneticky modifikovanych organismu do Zivotniho prostredi, ktera zruSuje smérnici Rady 90/220/EHS.

—  Smérnice Komise 2010/84/ES ze dne 15. prosince 2010, kterou se méni smérnice 2001/83/ES pokud jde o farmakovigilanci

—  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83ED, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych LP do legalniho dodavatelského fetézce

—  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012, kterou se méni smeérnice 2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci

—  Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2005/29/ES ze dne 11. kvétna 2005 o nekalych obchodnich praktikach viéi spotfebiteldm na vnitfnim trhu a o zméné smérnice Rady 84/450/EHS, smérnic
Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES, 98/27/ES a 2002/65/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004

—  Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatfiovani prav pacientd v pfeshrani¢ni zdravotni péci

—  Provadéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni uznavani Iékarskych predpist vystavenych v jiném ¢lenském staté

—  Smérnice Komise (EU) 2015/565 ze dne 8. dubna 2015, kterou se méni smérnice 2006/86/ES, pokud jde o nékteré technické pozadavky na kodovani lidskych tkani a bunék .

—  Smérnice Komise (EU) 2015/566 ze dne 8. dubna 2015, kterou se provadi smérnice 2004/23/ES, pokud jde o postupy pro ovéfovani rovnocennych jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro dovazené tkané a
bunky.

—  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES ze dne 23. dubna 2009 o barvivech, ktera mohou byt pfidavana do 1éCivych pfipravka
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Komplexni pravni uprava lé€ivych pripravku

—  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spole¢enstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi lé€ivymi pfipravky a kterym se zaklada Evropska
|ékova agentura, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1901/2006.

—  Nafizeni Komise (ES) ¢. 658/2007 ze dne 14. ¢ervna 2007 o pokutach za nesplnéni nékterych povinnosti v souvislosti s registracemi udélenymi podle nafizeni ¢. 726/2004.

—  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lé€ivych pfipravcich pro pediatrické pouziti a 0 zméné nafizeni (EHS) ¢.1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni
(ES)¢.726/2004.

— Nafizeni Rady (ES) ¢.141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o Ié€ivych pfipravcich pro vzacna onemocnéni.

—  Nafizenim Komise (ES) ¢.1234/2008, o posuzovani zmén registrace humannich a veterinarnich Ié¢ivych pfipravkud,ve znéni nafizeni Komise (EU) ¢. 712/2012 ze dne 3. srpna 2012, kterym se méni nafizeni (ES) ¢.1234/2008 o
posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravkl

—  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.1394/2007 (32007R1394), ze 13. listopadu 2007 o IéCivych pfipravcich pro moderni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) €. 726/2004.

— Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 (32004R0850), o perzistentnich organickych znecistujicich latkach a o zméné smérnice 79/117/EHS.

—  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2016/793 (32016R0793) ze dne 11. kvétna 2016, k zamezeni pfesmérovani obchodu s néktrymi klicovymi Iéky do Evropské unie.

—  Nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 (32000R0847), kterym se stanovi provadéci pravidla ke kritériim pro stanoveni Ié¢ivého pfipravku jako Iégivého pfipravku pro vzacna onemocnéni a definice pojmu "podobny Ié¢ivy pFipravek" a
"klinickd nadfazenost".

—  Nafizeni Komise (ES) ¢. 2141/96 (31996R2141), o posuzovani zadosti o pfevod rozhodnuti o registraci IéCivého pripravku spadajiciho do oblasti pdsobnosti nafizeni Rady (ES) €. 2309/93.

—  Nafizeni Komise (ES) €.1662/95 (31995R1662), kterym se stanovi néktera provadéci pravidla k rozhodovacim postuplm Spolecenstvi ve véci registrace humannich a veterinarnich Ié¢ivych pfipravka.

—  Nafizeni Komise (ES) ¢. 540/95 (31995R0540), kterym se stanovi zplsob hlaSeni podezfeni na neo¢ekavané nezadouci U€inky humannich nebo veterinarnich Iéc€ivych pFipravkl registrovanych podle ustanoveni nafizeni Rady
(EHS) €. 2309/93, které nejsou zavazné, at jsou zjistény ve Spolecenstvi, nebo ve treti zemi.

— Nafizeni Rady (ES) €. 297/95 (31995R0297),0 poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni [é€ivych pfipravku.

—  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 (32009R0469), o dodatkovych ochrannych osvéd¢&enich pro Iécivé pfipravky.

—  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.536/2014 (32014R0536), o klinickych hodnocenich humannich Ié¢ivych pFipravkld a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (nafizeni dosud neni U¢inné)

—  Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 2017/556 ze dne 24. bfezna 2017 o podrobnych pravidlech pro provadéni inspekénich postupd spravné klinické praxe podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 (nafizeni
dosud neni U¢inné)

—  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €.1252/2014 (32014R1252), doplriujici smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny spravné vyrobni praxe pro ucinné latky pro humanni 1éCivé
pripravky

—  Provadéci Nafizeni Komise (EU) €. 699/2014 ze dne 24. Cervna 2014 o designu spole¢ného loga oznacujiciho osoby nabizejici I€Civé pFipravky k prodeji vefejnosti na dalku a o technickych, elektronickych a kédovacich pozadavcich
k ovéreni jeho pravosti

—  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. tnora 2004 o prekursorech drog.

— Nafizeni Rady (ES) €. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi Spole¢enstvim a tfetimi zemémi.

—  Nafizeni Komise (EU) ¢. 2015/1011 ze dne 24. dubna 2015, kterym se doplriuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekursorech drog a nafizeni Rady (ES) ¢. 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro
sledovani obchodu s prekursory drog mezi Unii a tfetimi zemémi, a kterym se zruSuje nafizeni Komise (ES) ¢. 1277/2005.

—  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 357/2014 ze dne 3. unora 2014, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004, pokud jde
situace, kdy mohou byt vyZzadovany poregistra¢ni studie u¢innosti

—  Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 ze dne 19. ¢ervna 2012 o vykonu farmakovigilan¢nich ¢innosti podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

—  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 658/2014 (32014R0658) ze dne 15. kvétna 2014, o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro Ié€ivé pfipravky za vykonavani ¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci
humannich lécivych pfipravkd

—  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na o

humannich lécivych pfipravkl i\?r U I\I I




Zakon o lécivech

Zakon ¢. 378/2007 Sb. o lécivech a o zmeénach

nékterych souvisejicich zakonu (zakon o
léCivech)

Implementace smernice Evropskéeho parlamentu
a Rady 98/34/ES - postup pri poskytovani
informaci v oblasti norem a technickych predpisu
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Zakon o lécivech

vyzkum, vyroba, priprava, distribuce, kontrola a odstranovani leCivych
pfipravku a IéCivych latek

registrace, poregistracni sledovani, predepisovani a vydej IéCivych
pripravku, prodej vyhrazenych IéCivych pripravku a poskytovani informaci,

mezinarodni spoluprace pri zajistovani ochrany verejneho zdravi a

vytvareni jednotného trhu lé€ivych pfipravktu Evropské unie,

vedeni dokumentace




latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, ze ma léCebné nebo
preventivni vlastnosti v pripade onemocneni

latka nebo kombinace latek, ktere Ize podat za ucelem stanoveni lekarske
diagnozy

latka nebo kombinace latek, ktere Ize podat k obnove, uprave Ci ovlivhéni
jejich fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologickeho,
Imunologického nebo metabolickeho ucinku




Humanni lécCivy pripravek

LecCivy pripravek, ktery je

urcen k podani lidem
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Doplnky stravy

Od potravin pro béznou spotfebu se odliSuji vysokym obsahem vitamind,
mineralnich latek nebo jinych latek s nutricnim nebo fyziologickym uc€inkem

Nejsou urCeny k [éCbé Ci prevenci onemocneni

Nemohou deklarovat vlastnosti prevence, |léCby nebo vyléCeni onemocnéni nebo na
tyto vlastnosti odkazovat

Pozor na zavadéjici informace

« tvrzeni o léCivych vlastnostech jednotlivych slozek vyrobku, o prokazani jeho u€inkd v klinickych studiich
apod.
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Registrace léCivého pripravku

V ramci registracniho procesu se posuzuje dokumentace, ve které

budouci drzitel registracniho rozhodnuti prokazuje bezpecnost, ucinnost a
kvalitu pripravku

Posuzuji se indikace, kontraindikace, davkovani pripravku, klasifikace pro
vydej

Pfribalova informace pro pacienta a navrh textu na obal |éCivého pfipravku
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Typy registracniho rizeni

Centralizovana registrace

MRP registrace - vzajemneé uznavani

DCP registrace - Decentralizovana registrace

Narodni registrace
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Centralizovana registrace

Hodnoceni provadi EMA

Registrace, udelovana Evropskou komisi, je
platna ve vsech Clenskych statech EU, v
Norsku a na Islandu
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MRP registrace - vzajemnéeé uznavani
Pro registraci lecCiva, které jiz je registrovano v jednom
Clenskem state EU

,Referencni stat” vypracovava hodnotici zpravu - zahrnuje
iInformace predlozené pro registraci

Agentury ostatnich Clenskych statu zpravu posoudi

e uznani X neuznani registrace
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DCP registrace - Decentralizovana registrace

Pro IéCivo, které jeste neni v zadne zemi registrovano a ma byt
zaroven registrovano ve vice zemich

Zadatel o registraci si zvoli ,referenéni stat*

* Vlypracovava hodnotici zpravu - pozitivni X negativni stanovisko k registraci

Ostatni staty zpravu posoudi

 Souhlas X Nesouhlas

=
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Narodni registrace

Pouze u léCiva, ktere jeste neni registrovano v EU

Reistrace plati pouze v jednom staté (napf. v CR).

Vyuzivana stale mene

=
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Registrace originalniho léCiva

Pro schvaleni originalniho pripravku je nutne predlozit
vysledky provedenych klinickych studii

Vlastni klinicky vyvoj zcela nového leku probiha v nekolika
fazich, jejichz cilem je ziskat pro navrzeny ucel pouziti leku
dostatek informaci, aby se mohl vyhodnotit pomer mezi jeho
prospechem a riziky.
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Registrace generického lécCiv

Pro schvaleni generickeho pripravku nemusi byt predlozeny
vysledky z farmakologickych a toxikologickych testu &i z
klinickych studii (od faze |. az po fazi lll.).

Vyrobce generika musi prokazat, ze generické lecCivo je
"bioekvivalentni” k originalnimu leCivu.

* To znamena, Ze se do krevniho obéhu dostane stejné mnozstvi ucinne latky
jako v pripadé leécCiva originalniho a rovnéz jeho vyluCovani z organismu je
stejné, tedy ze se dane |éCivo chova v organismu stejné jako originalni lék.

MUNI
MED




18

Registrace dlouhodobeée pouzivanych léciv

Pro léky pouzivané vice nez 10 let v EU

Doklada se dobre zavedené léCebné pouziti predlozenim podobného rozsahu
dat jako pri registraci originalniho Iéku neklinickych a klinickych casti registracni
dokumentace z udaju dostupnych v davéryhodnych literarnich zdrojich.

Udaje musi pokryvat véechny aspekty tykajici se udinnosti a bezpeénosti, véetné
poregistracnich studii s pripravky obsahujicimi stejné slozky
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Registrace léCivého pripravku

Po ukonceni registracniho procesu je pro dany lek vydano
rozhodnuti o registraci, ktere opravnuje drzitele rozhodnuti o
registraci (vetsinou vyrobce daného leku) k uvedeni leku na trh
v CR.

Pokud ma drzitel zajem, aby byl 1€k pojiStovnami hrazen, muze
pozadat o prideleni maximalni ceny a o stanoveni vyse a
podminek uhrady z verejneho zdravotniho pojisteni.
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Vyvoj noveho lecCiva

Viceoborovost

« Odbornici z oblasti chemie, biologie, |€ékarstvi, farmacie, IT (napf. molekulova
mechanika), statistiky, legislativy, ekonomie, etiky...

SystematiCnost a racionalni pristup

Casova narocénost

 dlouhé obdobi mezi zahajenim vyzkumu a aplikaci jeho vysledkd do klinické praxe
* V pruméru 12-15 let

Vysoka financni nakladovost

* Primérné cca 3 miliardy USD
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preklinické testovani,
vyzkum a vyvoj

klinicky vyzkum a vyvoj

Vyvoj nového lécCiva od viastniho vyvoje po
registraci a uziti v klinické praxi
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: postmarketingové
WL Feviewy sledovani
1-3 roky 2-10 let 1-3 roky
(prGmér 18 mésicl) (pramér 5 let) (prameér 2 roky)

Zprava
o bezpecnosti
v obdobi

| | I, : S5

ocatecni 74dost Zpra:fa ] registrovani
° o registraci o pribéhu SUKL
syntéza u SUKL

registrace (v USA FDA)
(v USA FDA)

doba vyzkumu a vyvoje ve farmaceutickém pramysiu
B doba posuzovani a rozhodovani SUKL (v USA FDA)
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Preklinicka faze

In silico (Stadium zakladniho vyzkumu)

» pfedchazi preklinické fazi

In vitro

» Testovani u€inné latky z hlediska toxicity a farmakologickych vlastnosti; vliv davky na toxicitu a
snasenlivost

» Tato faze umoziuje snizit poCet pokusnych zvirat

In vivo (preklinicky animalni vyzkumu)

» zakladni farmakokinetické vlastnosti

* vyvijeji se analytické metody na stanoveni dané latky z plazmy/mo¢i, slouzici jako podklad pro nastaveni
metodiky detekce u lidi

» Definovani maximalné tolerované davky, ktera nasledné slouzi k odvozeni davky, ktera bude poprvé
podana lidem v ramci klinického hodnoceni faze |

=
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Klinicka faze - In homo

Faze | Faze |l Faze |l Faze |V

(~ ) ~ ™) 4 D 4 A
] e Priazkumové Potvrzovaci
ng&gfﬁ?ﬂhﬁ;‘%’a l6&ebné podani l6&ebné podani Klinické pouZiti
oharmacology) |éCiva (Therapeutic |éCiva(Therapeutic (Therapeutic use)
y exploratory) confirmatory)
\. J \. J \. J \. J
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Faze l

Prvni podani lidem

» nékolik malo zdravym dobrovolnikim — jednotky az desitky

Jen vyjimecne zapojeni pacienti

* napfr. v onkologii, kdy je podani hodnocené léCivé latky zdravému Clovéku vysoce nevhodné

Nutna velka opatrnost

 Aplikace IéCiva pod pfisnym dohledem na tzv. Klinickofarmakologickych jednotkach

Nesmeji byt zarazovany zranitelné osoby

+ déti, téhotné Zeny, osoby s omezenou zpusobilosti k pravnimu jednani

Nehodnoti se ucinnost IéCiva

» Sledovani vyskytu potencialnich nezadoucich ucinkl a tolerance podavanych davek
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Faze |

Nehodnoti se ucinnost leciva

» Sledovani vyskytu potencialnich nezadoucich
ucinku a tolerance podavanych davek

 Uelem je nastaveni terapeutické davky a
intervaly podani hodnoceného lécCiveho
pripravku

=
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Faze Il

Zapojeni pacientu

« maly pocCet vybranych, pfesné definovanych — desitky az stovky

Zhodnoceni farmakodynamického ucinku IéCiva na lidsky organizmus

Vliv nemoci na farmakokinetiku lécCiva

Hodnoceni bezpecnosti a tolerance

» Registruji se a vyhodnocuji nezadouci ucCinky po jednotlivem a opakovaném podani v
riznych davkach (tolerancni studie)

=
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Faze lll (zaklad evidence based medicine)

Predpokladem dobra ucinnost a prijatelne nizky
vyskyt nezadoucich ucinku z pfedchozi faze

Mezinarodni multicentrické studie

Prokazani ucinnost hodnoceneho IéCiveho pripravku
na velkém poctu pacientu
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Faze lli

Kontrolovana

studie

Lédivo srovnavano s
placebem /

konkurenénim léCivem /
rozdilnou davkou

Randomizovana

studie

N
Pacienti rozrazovani do

skupin
(experimentalni/kontrolni)

predem stanovenou
metodou nahodného

Zaslepena

studie

Pacient (u dvojité
zaslepenych i |ékar) nevi,

vybéru

do jaké skupiny byl
zafazen a jakou lécbu
tedy bere

(" )
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CONSULTATION
Room

3

DR .STEPHENS UNDERSTANDING OF RANDOMISATION WASNT QUITE
UP TO SCRATCH ++
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Po Fazi lll nasleduje

registrace lecCiveho
pripravku
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Faze IV — Poregistracni klinicka studie

Sledovani dlouhodobée bezpecnosti v realne populaci
v podminkach bezné klinické praxe

Shromazduji se informace

* 0 vyskytu nezadoucich ucinku
* 0 ucincich pri dlouhodobém podavani
* nove informace o moznych interakcich s jinymi leky
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Poregistracni studie bezpecnosti

— vyhodnoceni moznych rizik noveho IéCivého pripravku zejména z
hlediska bezpecnosti

— Nesmi predstavovat skryty nastroj marketingu a nema vést ke
zvyseni predepisovani a uzivani noveho leku

— musi zahrnovat urcCity vyzkumny plan a je nutné je predem ohlasit
na SUKL

— Mirngjsi regulace nez Faze | az IV
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=small scale studies

Pharmaceutical
quality
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Nazev léCivého pripravku

Smysleny nazev nezameénitelny s beznym nazvem

Bezny (mezinarodni nechraneny nazev doporuceny
Svetovou zdravotnickou organizaci) Ci vedecky nazev
doprovazeny jmenem nebo znacCkou oznacujicimi drzitele

rozhodnuti o registraci




Nazev lecivéeho pripravku

— Smysleny nazev — Bézny nazev
— Prijatelny: Parhau Jedna-li se o nazev zalozeny na bézném nazvu, musi
byt pro jednoznacnou identifikaci pripravku vzdy
Neni zaménitelny s ndzvem jiného lé¢ivého pFipravku doprovazen identifikatorem drzitele rozhodnuti o
neodporuje slozeni ani lé¢ivym Gc¢inkam pripravku, registraci (,MAH")
neni zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné pacientd,
nema reklamni charakter — Prijatelny - Paracetamol MAH

v , existuje mezinarodni nechranény nazev
— Nepfijatelny: Parsuper

Nazev neni smysleny, obsahuje vyznamové slovo

OIS , , — Neprijatelny - Paracetamol
SUPER, které muze mit navic reklamni charakter

mezinarodni nechranény nazev bez uvedeni MAH

=
m e

35

=




36

Databaze léku
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Informovany souhlas s ucasti ve studii



Informovany souhlas

Svobodny

* je-li dan bez jakéhokoliv natlaku,

Informovany

* je-li pacientovi pred vyslovenim souhlasu podana informace
0 zdravotnim stavu;

39




40

Informovany souhlas

Forma Rozsah

Srozumitelnym zpusobem
PFiCina a pavodu nemoci, stadium, pfedpoklad vyvoje

V dostatecném rozsahu Ugel, povaha, predpokladany pfinos, mozné disledky,
rizika navrhovanych ZS a jednotlivych vykon

O navrzeném individualnim Iécebném

Jiné moznosti ZS, jejich vhodnost, pfinos, rizika
postupu

DalSi potfebna Ié¢ba

Zmeénach v individualnim lé€ebném postupu

) T ] ) Omezeni, doporuceni ve zplsobu zivota
Klast doplfujici otazky, srozumitelné

odpovedi




Informovany souhlas s ucasti ve studii

Nazev studie

Zadavatel studie (grantova instituce, farmaceuticka firma, aj.)

Jmeéno osoby odpovédné za provadéni klinické studie (pracovni adresa a telefon), nazev instituce, ktera
vyzkumny projekt realizuje

Planovany pocet vyzkumnych subjektt délka ucasti ve studii

Ucel Kklinické studie

Popis vyzkumnych procedur, upozornéni na eventuelni moznost nahodného zarazeni

41 Zapati prezentace
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Informovany souhlas s ucasti ve studii

Rizika uc€asti na studii. V pfipadé vedlejSich ucinkd nebo komplikaci uvést jakym zplsobem
budou problemy vyreseny.

Podminky odskodnéni, které bude poskytnuto v pripadé ujmy na zdravi vzniklé v souvislosti s
ucasti ve studii

Prinos ucasti ve studii

Alternativni diagnosticke Ci terapeutické metody

Davérnost ziskanych informaci (Se ziskanymi daty bude nakladano v souladu s platnymi
zakony Ceské republiky o ochrané osobnich udajua.)
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Informovany souhlas s ucasti ve studii

Kompenzace uc€asti (nahrada cestovnich vydaji a podobné) v€etné zplusobu kompenzace eventualniho
poskozeni pokusné osoby souvisejici s jeji uCasti na projektu

Adresy instituce a osob nezavislych na vyzkumném projektu, které mohou ucastnikim vyzkumu
poskytnout informace o jejich pravech i o samotném vyzkumném projektu

Informace o tom, Ze pokusné osobé bude predlozeno prohlaseni o dobrovolnosti ucasti a o védomi
prava kdykoliv souhlas s uc€asti na studii odmitnout, aniz by toto odmitnuti ovlivnilo negativné vztah
mezi lékafem a subjektem vyzkumu

UjiSténi nemocného, Zze bude v€as informovan o noveé zjisténych okolnostech, které by mohly mit vliv na
jeho rozhodnuti v pokraCovani ve studii
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