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Monitor a zadavatel KH

Monitor klinické studie

Monitor Kklinické studie je osoba povéfena zadavatelem studie kontrolou spravného provedeni studie a
kontrolou spravnosti a uplnosti udaju zapsanych do formulare pro sbér dat. Z tohoto duvodu ma
monitor pravo nahlizet do dokumentace nemocného. Monitor je vazan povinnou micCenlivosti, nesmi
prozradit totoznost léCenych v klinické studii.

V praxi to pro pacienty znamena, ze monitor klinické studie ma moznost a pristup nahlizet do veSkeré
jejich dokumentace — chorobopis, laboratorni vysledky, vysledky jednotlivych vySetreni — EKG, CT, RTG
apod. S pacienty se monitor nikdy osobné nesetka.

Pacient je o Cinnosti monitora informovan a svuj souhlas s nahlizenim do své dokumentace poskytuje
podpisem pfrislusného informovaného souhlasu.
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Monitor a zadavatel KH

Cinnosti monitora klinickych studii

. Selekce pracovist vhodnych pro uskute¢néni klinickych studii

. Monitoring prabéhu klinickych studii — tj. dohled nad dodrZzovanim stanovenych postupu ze strany investigatoru
(Iékafu provadéjicich klinické hodnoceni) a dodrZzovanim studijniho protokolu

. Zodpovédnost za kontrolu spravnosti a zpracovani dat

. Komunikace s regulacnimi organy

. Poskytuje povinné podklady pro Statni ustav pro kontrolu Ié&iv (SUKL) a etické komise
. Priprava a podavani pravidelnych hlaseni o prabéhu jednotlivych fazi klinické studie

Jeho Cinnost je rovnéz zakotvena v Zakoné 226/2008 Sb. Vyhlaska o spravné Klinické praxi a blizSich podminkach
klinického hodnoceni IéCivych pripravku
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Monitor a zadavatel KH

Ze zakona vyplyvaji poZzadavky na prislusnou kvalifikaci a znalosti potfebné k monitorovani klinického hodnoceni.
Mezi nezbytné pozadavky k praci monitora klinickych studii patfi mimo jiné:

« VS vzdélani — medicinského, prirodov&dného, &i biotechnologického sméru

« aktivni znalost anglitiny nutna ke komunikaci s mezinarodnimi zadavateli klinického hodnoceni

Kvalifikace monitora klinickych studii je dokumentovana.

ACRO-CZ @ | www.acro-cz.cz %ECR' | www.czecrin.cz




Monitor a zadavatel KH

Sponzor studie / Zadavatel klinického hodnoceni

« Jedna se z pravidla o farmaceutickou nebo bio-technologickou mezinarodni spole¢nost,
ktera klinické hodnoceni nejen realizuje, ale zejména financuje a nese zodpovédnost za jeji
prubéh i vysledky

« Je zodpovédny za vytvoreni designu klinické studie a s ni souvisejici metodologie sbéru
dat — napf¥. tvorba studijniho protokolu, dle ktereho se studie provadi

« Vyplaci finan€ni odménu zkousejicimu lékari, €i zdravotnickému zarizeni (nebo obéma z
téchto stran) za provadéni klinické studie

« Kompenzuje pacientim cestovni naklady a ¢as straveny klinickym hodnocenim formou
peneézni hotovosti nebo stravenek
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Monitor a zadavatel KH

V Ceské republice farmaceutické spoleénosti s vlastnim vyzkumem a vyvojem inovativnich
léCiv vytvofily organizaci AIFP- Asociace Inovativniho Farmaceutického Primyslu.

Sdruzuje celkové 34 spolecnosti, které dokazi vyvinout a uvést na trh nove, ucinnéjsi a
bezpecngjsSi leky nez jsou aktualneé dostupne

AlIFP je Clenem Evropské federace farmaceutickych spole€nosti a asociaci (EFPIA) a
intenzivné spolupracuje s Mezinarodni federaci farmaceutického prumyslu a asociaci
(IFPMA) a Americkou asociaci inovativnich farmaceutickych firem (PhRMA).
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