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GCP — Good Clinical Practice

Spravna klinicka praxe
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Historie vedouci k GCP

* Hippokrates (460 - 370 pred n.l.)
* Nejslavnejsi lekar staroveku
 Povazovany za zakladatele Iékarské vedy

* Hippokratova prisaha

Lékarské ukony budu konat v zajmu a ve
prospéech nemocného, dle svych schopnosti
a svého usudku.

Vystriham se vseho, co by bylo ke skode a
co by nebylo spravné.
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Historie vedouci k GCP

* Avicenna (981-1037)
« Stfredovéky persky filosof, Iékar a teolog

« KAnon mediciny

» Zakladni dilo zapadniho lékarstvi

 Definoval zaklady klinické farmakologie,
experimentalni mediciny, klinického
vyzkumu a mediciny zalozené na dukazech
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Historie vedouci k GCP

« James Lind (1716 — 1794)
« Skotsky lekar
« 20. kvetna 1747 zahajil prvni randomizovanou
studii
 Vliv podani citrusovych plodu na prabéh kurdéji (12
namorniku)
« 20. kveten dnem mezinarodnich klinickych studii

« Walter Reed (1851-1902)
« Americky vojensky lékar
* Prvni podepsany informovany souhlas — vyzkum
se zlutou zimnici

ACRO CZ |www.acro-cz.cz

CZECRIN

W

CZECH CLINICAL RESEARCH
INFRASTRUCTURE NETWORK

| www.czecrin.cz



Historie vedouci k GCP
Norimbersky kodex - 1947

* Prvni vyznamny mezinarodni dokument k etice vyzkumu
* Vznikl jako dusledek soudu s vojenskymi zloginci
« Soubor zasad medicinské etiky pro experimenty na lidech

1. Z&kladni podminkou experimentu je dobrovolny souhlas pokusné osoby

2. Pokus by mél pfinést vysledky, které slouzi dobru spole¢nosti; maji jasny cil a smysl

3. Pokus navrzen a zalozen na zakladé vysledkl pokusu na zviratech a o¢ekavané vysledky ospravedIniuji jeho realizaci

4, Vyhnout se zbyte¢nému fyzickému a dusevnimu utrpeni nebo poskozeni

5. Upustit od pokust, které mohou zpuisobi smrt nebo poskozeni s trvalymi nasledky

6. VysSe nebezpecéni nema prekrocit miru dulezitosti feSeni problému

7. Zajistit opatreni na ochranu pokusné osoby proti ublizeni na téle, trvalému poskozeni nebo smrti

8. Vedeni pokusu pouze védecky kvalifikovanou osobou

9. Moznost odstoupeni pokusné osoby v pribéhu pokusu

10.  Védecky pracovnik je pfipraven ukongit pokus v kterékoli fazi, jestlize jsou ucCastnici se osoby v ohroZeni smrti i poSkozeni zdravi
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Historie vedouci k GCP
Zenevska deklarace WMA

« WMA — Svétova lékarska asociace
¢ 1948, revize 1968 a 1983

« Obnovuje a reviduje Hippokratovu pfisahu a zduraznuje
humanitarni aspekt lekarské profese

« Zavazuje lekare temito slovy:
« Zdravi mého pacienta je pro me na prvnim mistée
* Mezinarodni kodex lekarske etiky stanovuje:
* Pri poskytovani Iékarske pécCe jedna Iékar v nejlepSim zajmu
pacienta
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Historie vedouci k GCP
Helsinska deklarace — 1964

 Dulezity dokument v historii etiky vyzkumu

« Svetova lekarska asociace (WMA) ji v Cervnu 1964 predlozila
jako navod k etickym zasadam lekarskeho vyzkumu
zahrnujiciho lidské subjekty vCetne vyzkumu na
identifikovatelnem lidském materialu a datech

* Prosla sedmi revizemi, posledni verze 2013

« Adresovana zejména Iékafum, ale etické zasady by mél
dodrzovat vsSechny osoby ucastnici se vyzkumu
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Historie vedouci k GCP
Helsinska deklarace — 1964

 Rizika, zatéze a prospéech — cile prevazuji nad riziky
* Ohrozené skupiny a jednotlivci — ochrana a opodstatnéni

 Védecke pozadavky a protokol vyzkumu — zduvodnéni a jasné
popsani prubehu vyzkumu

» Posouzeni vyzkumu etickou komisi — transparence, nezavislost,
kontrola prubehu

 Kvalifikace zkousSejiciho a zodpovédnost za bezpecnost subjektu
* Ochrana soukromi a zachovani mi€enlivostsi

 Informovany souhlas — informovanost, dobrovolnost, odstoupeni
* Pouziti placeba

« Zaregistrovani vyzkumu, publikovani a Sifeni vysledku
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Historie vedouci k GCP

« 1974: Kongres USA vydal Zakon o vytvoreni a funkci narodni
etické komise

« 1982: Vydany Mezinarodni etické pokyny pro biomedicinsky
vyzkum
* CIOMs — Council for International Organisations of Medical Science

* 1990: Ustanovena ICH - International Conference of
Harmonisation Steering Committee

« 1993: Zalozena EMA — European Medicines Agency
« 1996: Vydani ICH E6 GCP
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ICH E6 (R1) GCP (www.ich.org)

* ICH = International Conference on Harmonisation of technical
requirements for registration of pharmaceuticals for human use

* Harmonizace predpisu mezi EU, USA a Japonskem.
* 4. kvetna 1996
« Soubor mezinarodné uznavanych standardu, principu a pravidel

* Musi byt dodrzovany pri planovani, provadeni, zaznamenavani a
predkladani zprav o klinickych hodnoceni s ucasti lidskych
subjektu

* Cilem je zkvalitnéni vyzkumu, ochrana osob ucastnicich se
daného vyzkumu a zaroven ziskani objektivnich a verohodnych
dat
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http://www.ich.org/

ICH E6 GCP (www.ich.org)

Kapitoly:
1. Slovnik
2. Principy ICH GCP (13 zlatych standardu)
3. Nezavislé hodnotici komise (regulacni autorita/etické komise)
4. ZkouSejici
5. Zadavatel
6. Protokol a dodatky k protokolu
7. Informace pro zkousejiciho
8. Dokumentace klinické studie a archivace
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http://www.ich.org/

13 zlatych standardu GCP

1. Klinicka hodnoceni by mela byt v souladu s etickymi principy, ktere
vychazeji z Helsinskeé deklarace a jsou v souladu s GCP a s pravnimi
predpisy.

2. Pred zahajenim klinicke studie je nutno zvazit rizika a nevyhody v
porovnani s ocekavanym prospéchem pro jednotlive subjekty
studie a pro spolecnost. Klinicke studie je mozné provadet pouze
tehdy, ospravedinuje-li oCekavany prospech dané riziko.

3. Prava, bezpecnost a zdravi subjektu hodnoceni by mély
prevazovat nad zajmy vedy a spole¢nosti.

4. Dostupné neklinickeé a klinicke informace o hodnoceném pripravku
by mely byt dostateCcné pro opodstatneni navrhovaného
klinického hodnoceni.
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13 zlatych standardu GCP

9.
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Klinické studie by mély byt vedecky spolehlivé a presné popsané
Vv protokolu.

Klinicka studie by méla byt provadéna v souladu s protokolem,
ktery byl pfedlozen, posouzen a schvalen prislusnou statni autoritou
a etickou komisi pred jejim zahajenim.

Za poskytovanou lékarskou péci a Iékarska rozhodnuti tykajici se
subjektd studie by mél byt vzdy odpovédny kvalifikovany lékafr.

Kazda osoba podilejici se na provadeéni klinické studie by méla byt
kvalifikovana svym vzdélanim, praxi a zkusenostmi pro jeji
provadeni.

Od kazdého subjektu by mél byt pfed ucasti ziskan dobrovolny

iInformovany souhlas.
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13 zlatych standardu GCP

10. Vsechny informace o klinicke studii by mely byt zaznamenavany,

11.

12.

13.

zpracovavany a uchovavany tak, aby bylo mozne jejich presné
vykazovani, hodnoceni a ovérovani.

Duvérnost zaznamu, které by mohly identifikovat subjekty studie, by

mela byt chranena pii respektovani soukromi a zasad duvernosti ve
shode s pravnimi predpisy.

Vyroba, manipulace a skladovani studijnich léCivych pfipravku by
mely byt v souladu s prislusnymi smernicemi Spravne vyrobni praxe
(GMP — Good Clinical Practice). Pouziti studijnich IéCiv ma byt v
souladu se schvalenym protokolem.

Mely by byt zavedeny postupy zajisteni jakosti ve vztahu ke vSem
aspektum klinické studie.
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ICH E6 (R2) GCP

* Dodatek GCP - 9. listopadu 2016

« Duvody pro vytvoreni dodatku:
« 2014 EMA vydala zpravu shrnujici nalezy z 398 inspekci z let 2000 — 2012
» VeétSina zavaznych a kritickych nalezu byla na strané zadavatele, zkousSejiciho a CRO

* Nutnost modernizace GCP
« ZvySeni rozsahu a komplexnosti studii, rozvoj technologii, zména v pfistupu k fizeni rizik a kvality,

VigwvEiwv s

* Doplnéné kapitoly: slovnik, principy GCP, zkousejici, zadavatel a
dokumentace/archivace

]

Zachovani ochrany subjektu hodnoceni a spolehlivosti dat
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Kazda studie musi byt spravne

NAPLANOVANA
VEDENA
DOKUMENTOVANA
KONTROLOVANA
ARCHIVOVANA
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