Uvod .

Spravna klinick4 prax je medzinarodny eticky a vedecky
Standardizovany dokument, ako navrhnat, uskutoc¢nit, zazname-
navat a ohlasovat sku$anie, na ktorom sa ztcastiiuju ludski jedinci.
Dodrziavanim tejto smernice sa zaistuje, Ze prava, bezpe¢nost
a zdravie ucastnikov skusania budt chranené v silade s principmi
Helsinskej deklarécie a Ze udaje z klinického skuiSania s vierohod-
né.

Kniha obsahuje rady a tipy pre vsetkych ¢lenov timu klinic-
kého sku$ania. Pri dodrziavani rad uvedenych v tejto knizke bude
zabezpecena ochrana ucastnikov klinického skuSania a déveryhod-
nost dat z vasho pracoviska. Zaroven si vas pracovny kolektiv ziska
re$pekt zadavatelov, auditorov, tak aj inSpektorov. Kniha obsahuje aj
vybrané kapitoly zo smernice ICH E6 (GCP).

Prijemnt pracu s publikaciou Zela
Katarina Kovacova
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Informovany suhlas pacienta — 20 bodov, ktoré
treba prebrat

1. Skuto¢nost, ze klinické skasanie je vyskumnou ¢innostou
2. Ciele stadie

4. Povinnosti pacienta

5. Vietky vyskumné Casti $tadie




VYBRANE KAPITOLY SMERNICE SPRAVNEJ KLINICKEJ PRAXE
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EMEA status podla aktualnej verzie zo dna 10. jina 1996

UvVoD

Spravna klinicka prax je medzinarodny eticky a vedecky Standard pre navrh, vedenie,
zaznamenavanie a hlasenie skusania na ktorom sa tc¢asnia Iudia. DodrZiavanie tejto
smernice zabezpecuje, Ze prava, bezpe¢nost a zdravie ic¢astnikov skusania sa chranené
av sulade s principmi, ktoré maju svoj zaklad v Helsinskej deklaracii, a ze tdaje z kli-
nického sku$ania st vierohodné.

Cielom tejto smernice ICH GCP je poskytnut jednotny Standard pre Eurépsku uniu,
Japonsko a Spojené §taty, ktorého cielom je umoznit vzajomné zdielanie klinickych
udajov schvalovacimi organmi v tomto legislativnom zneni.

Smernica bola vytvorena s ohladom na aktualnu spravnu klinicka prax v Eurdpskej
Unii, Japonsku a v Spojenych Statoch, ako aj v Australii, Kanade a severskych krajinach
a v Svetovej zdravotnickej organizacii (WHO).

Smernica by mala byt dodrziavana pri zbere klinickych udajov, ktoré budu predklada-
né na kontrolnym aradom.

Principy stanovené v tejto smernici mozu byt pouzité aj pri dal$ich klinickych vysku-
moch, ktoré by mohli mat vplyv na bezpeénost a zdravie ludskych jedincov.

1. TERMINOLOGIA

1.1. Neziaduci ucinok (ADR)

V predregistra¢nom klinickom skasani nového lie¢ivého produktu, alebo jeho nového
pouzitia, najma vtedy, ked nemoze byt stanovena terapeuticka davka(-y): kazdy skodlivy
a nepredpokladany G¢inok vztahujuci sa ku kazdej davke podavaného produktu.

Termin G¢inok na podanie produktu znamena, Ze pri¢inna suvislost medzi produktom
a neziaducim ucinkom je aspoii do urcitej miery mozna, to znamena tento vztah nemoze
byt vylaceny.

K medicinskym produktom na trhu: reakcia na liek, ktora je S$kodliva a neimyselna
a ktora sa vyskytuje pri davkach bezne uzivanych u ludi s profylaxiou, diagnézou alebo
lie¢bou chordb alebo s modifikéciou fyziologickych funkcii (pozri usmernenie ICH
pre klinickt bezpec¢nost pri narabani s idajmi: definicie a tandardy na expedované
podévanie sprav).

1.2 Neziaduca udalost (AE)

Neziaduca udalost je kazdy neobvykly lekarsky nélez pacienta alebo ucastnika kli-
nického skusania, ktorému je podany liek, a ktory nemusi mat nutne pri¢innua savislost
s touto liecbou. Neziaduca udalost moze byt preto kazdy nepriaznivy alebo nepredpo-
kladany prejav (vratane neobvyklych laboratornych vysledkov), priznaky alebo choroba
sa ¢asovo zhoduju s uzitim skasaného lieku/produktu, ¢i uz je, alebo nie je vo vztahu so
skasanym liekom/produktom. (pozri ICH Guideline for Clinical Safety Data Manage-
ment: Definitions and Standards for Expedited Reporting).




