Příloha 3 k 18 SPP  03

Osnova “Informace pro subjekt klinických zkoušek ZP”

Analogicky jako u klinického hodnocení léčivých přípravků i před klinickou zkouškou zdravotnického prostředku (ZP) je třeba poskytnout subjektům hodnocení srozumitelné informace o nabízené účasti v klinickém projektu v jazyce, kterému subjekt hodnocení rozumí. Nejvhodnější je informace formou dopisu (s oslovením pacienta) ve formě pochopitelné i pro laika. K informacím musí být přiložen písemný informovaný souhlas subjektu klinických zkoušek (viz příloha 5 k 18 SPP 03). Doporučení SÚKLu k informacím před klinickým hodnocením léčiv pod označením KLH-22 (dostupné na adrese  http://www.sukl.cz/leciva/klh-22?highlightWords=KLH-22) lze využít i pro klinické zkoušky ZP s tím rozdílem, že požadavky vychází ze zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích.
Písemná informace musí podle §18 odst.5 zákona č. 26/8/2014 Sb., o zdrav.prostředcích obsahovat:

a) informace o klinické zkoušce včetně vymezení jejího cíle,

b) předpokládanou dobu trvání klinické zkoušky a předpokládanou dobu účasti subjektu hodnocení na klinické zkoušce,

c) identifikaci a popis zkoušeného zdravotnického prostředku,
d) seznam zdravotních výkonů, které budou na subjektu hodnocení prováděny,

e) informace o možném přínosu klinické zkoušky pro subjekt hodnocení,

f) informace o předvídatelných rizicích a možných obtížích spojených s podrobením se klinické zkoušce,

g) informace o jiných možnostech léčby nebo diagnostiky,

h) informace o zpracování získaných osobních údajů subjektu hodnocení, včetně informace o zabezpečení jejich důvěrnosti (v souladu s platnými zákony ČR o ochraně osobních údajů),

i) práva a povinnosti subjektu hodnocení, včetně práva kdykoli vystoupit z klinické zkoušky, a práva na informaci o způsobu vystoupení z klinické zkoušky a o zdravotních rizicích tohoto vystoupení a práva na poskytnutí náhrady škody v případě újmy na zdraví nebo smrti subjektu hodnocení v důsledku účasti na klinické zkoušce (náhrada újmy na zdraví podle právní normy platné v ČR, tj. NIKOLI jen pouhá úhrada zdravotních nákladů a NIKOLI jen podle pojistných podmínek v pojistné smlouvě).
Informace je vhodné doplnit o 

· přibližný počet účastníků klinické zkoušky,

· odměnu zdravému dobrovolníku a konkrétní kompenzaci výdajů spojených s účastí v klinické zkoušce (např. náhrada cestovních výdajů),
· jméno zkoušejícího (pracovní adresa a telefon), název a adresa pracoviště, které zkoušku realizuje,

· ujištění subjektu hodnocení, že bude včas informován o nově zjištěných okolnostech, které by mohly mít vliv na jeho rozhodnutí v pokračování v klinické zkoušce,
· informace o tom, že pacientovi bude předložen k podpisu Informovaný souhlas; subjekt hodnocení obdrží stejnopis Informací pro pacienta a informovaného souhlasu.
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