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Vybrane pravni aspekty klinickeho
hodnoceni
Michal KoSCik



Pravni ramec klinickych hodnoceni z pohledu
tuzemskych pravnich predpisu a Evropské
legislativy.

Praktické otazky pri sjednavani smluv. Zejména
v otazkach vyuzitelnosti standardizovanych
smluv a v otdzkach pojisténi subjektd
hodnoceni.

Problematika pristupu k vysledkum sesbiranych
v ramci klinického vyzkumu

Specifika spoluprace soukromého a verejného
sektoru na vyzkumu v otazkach pristupu
k vysledkiim a verejné podpory.



rakticky problém ¢. 1
ravni ramec klinické

studie




* Klinické hodnoceni |éCivého pripravku

* Neintervencni poregistracni studie

* registrovany lécivy pripravek pouzivan béznym
zpUusobem a v souladu s podminkami jeho registrace

e pouziti |éCivého pripravku neni urceno zarazenim
pacienta, ale rozhodnutim oSetrujiciho Iékare

* epidemiologické, farmakoekonomické a vyzkumné.

* Poregistracni studie
 Bezpecnost (PASS), Uginnost(

* Vyzkum zcela mimo regulaci zakona o |éCivech
 Statistika, retrospektivni sbér dat
e Zdravotnicky prostfedek, nezavedena metoda



Prakticky problem

C. 2.

GDPR a jeho ruzné pochopeni




Prekonani

puvodnich
rozpaku ...




Narizeni EU

C. 536/2014

LAzZ“ v roce 2020




Dalsi evoluce misto revoluce (?)
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Informovany souhlas subjektu hodnoceni
Informace pro zkousejiciho
Prezkum etickou komisi

Povoleni KH v ramci Evropské unie



Smluvni problematika



Otazky smluvni

®
Mohou existovat obecné vzory Otazka zda ma byt zkousejici zdravotnik Pojisténi subjektti hodnoceni
akceptovatelné pro zadavatele i centra smluvni stranou

Pro komercni studie vzory zpracované pod zastitou
ministerstva

Pro akademické studie vzory v zdsadé
akceptovatelné (CZECRIN ma modifikaci)



Problém blizké
budoucnosti — Sdileni

udaju, pristup k nim




Hlavni
problémy v

oblasti sdileni
dat
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Prava dusevniho
vlastnictvi

Ochrana osobnich
udaju a soukromi

Pravo na pristup k
vysledkim

Vlastnictvi dat

Databazova prava

Pseudonymizace

Anonymizace dat

PSI

106/1999
FAIR data
130/2002
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Dekuji za pozornost




