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Zakladni subjekty
a jejich odpovédnost

» Zadavatel:

,0soba, spolecnost, instituce nebo organizace, kterd prebird
odpovédnost za zahdjeni, fizeni a zajisténi financovani klinického
hodnoceni*

(€l. 2 (2) (14) nafizeni (EU) & 536/2014)

,Vznikne-li subjektu klinického hodnoceni v ddsledku provadeéni
klinického hodnoceni majetkova nebo nemajetkovd ujma, a to
zejmeéna na Zivoté nebo na zdravi, je zadavatel povinen ji nahradit
v souladu s jinymi pravnimi predpisy. Nahradu ajmy Ize uplatnit u
zadavatele prostrednictvim poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery
je mistem klinického hodnoceni.”

(§ 58 odst. 1 zdkona &. 378/2007 Sb., o [é&ivech)
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Zakladni subjekty
a jejich odpovédnost

> Zadavatel:

LAn individual, company, institution or organisation that takes
responsibility for the initiation, management and arrangement of the
financing of a clinical trial. A clinical trial may have one or several sponsors
where permitted under regulatory requirements. All sponsors have the
responsibilities of a sponsor set out in this guideline. In accordance with
applicable regulatory requirements, sponsors may decide in a documented
ggreement setting out their respective responsibilities. Where the
ocumented agreement does not specify to which sponsor a given
responsibility is attributed, that responsibility lies with all sponsors.”

., The responsibility of the sponsor entails the implementation of risk-
proportionate approaches to ensure the rights, safety and well-being of the
trial participants and the reliability of the trial results throughout the
clinical trial life cycle.”

&Iéa]pzigozlg):é & Glossary ICH E6 (R3) Guideline for good clinical practice (GCP) z
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0536-20221205
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378/zneni-20260101
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-good-clinical-practice-scientific-guideline
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Zakladni subjekty
a jejich odpovédnost

» Zkousejici:

,0soba odpoveédnad za provadéni klinického hodnoceni v misté
klinického hodnoceni“

» Hlavni zkousejici:

.Zkousejici, jenZ je odpovédnym vedoucim tymu zkousejicich,
kteri provadéji klinické hodnoceni v misté klinickeho hodnoceni*

(.2 (2) (15) a (16) natizeni (EV) &. 536/2014)
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Zakladni subjekty
a jejich odpovédnost

» Zkousejict:

LA person responsible for the conduct of the clinical trial, including
the trial participants for whom that person has responsibility
during the conduct of the trial. If a trial is conducted by a team of
individuals, the investigator is the responsible leader of the team
and may be called the principal investigator. Where an
investigator/institution is referenced in this guideline, it describes
expectations that may be applicable to the investigator and/or the
institution in some regions. Where required by the applicable
regulatory requirements, the “investigator” should be read as
“investigator and/or the institution.*

(Glossary ICH E6 (R3) Guideline for good clinical practice (GCP) z 23.1.2025)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0536-20221205
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-good-clinical-practice-scientific-guideline
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Zakladni subjekty
a jejich odpovédnost

» Poskytovatel zdravotnich sluzeb (provozovatel mista
hodnoceni):

LZarizeni, v nichZ se mad klinické hodnoceni provadét, musi byt
vhodnad pro provadeéni klinického hodnoceni v souladu s pozadavky
tohoto narizeni*

(€l. 50 nafizeni (EU) & 536/2014)

.Klinické hodnoceni Ize provadét pouze u poskytovatele
zdravotnich sluzeb ve zdravotnickém zarizeni.”

(§ 54 (2) zdkona &. 378/2007 Sb., o léivech)

~
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Zakladni subjekty
a jejich odpovédnost

» Poskytovatel zdravotnich sluzeb (provozovatel mista
hodnoceni):

LZarizeni, v nichz se mad klinické hodnoceni provadét, musi byt
vhodnad pro provadéni klinického hodnoceni v souladu s pozadavky
tohoto narizeni*

(€l. 50 nafizeni (EU) &. 536/2014)

~Klinické hodnoceni Ize provadét pouze u poskytovatele
zdravotnich sluzeb ve zdravotnickém zarizeni.”

(§ 54 (2) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0536-20221205
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378/zneni-20260101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02014R0536-20221205
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378/zneni-20260101
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Zasmluvnéni KH - mezi
zakladnimi subjekty

> Casovy aspekt
pfed zahdjenim KH x provadéni KH x po ukonceni KH
» Vécny aspekt

Smlouva o KH x dalsi smlouvy/dohody netykajici se pfimo
provadéni KH

A

M2A PARTNERS

Smlouva o KH -témac.1
nastaveni odmeénovani

» Tristranna smlouva o KH (Zadavatel x Poskytovatel x
Zkousejici) s Poskytovatelem jako jedinym prijemcem

» Tristranna smlouva o KH s Poskytovatelem a
Zkousejicim jako prijemci

» 2x Dvoustranna smlouva o KH (Zadavatel x
Poskytovatel a Zadavatel x Zkousejici)

» Tristranna smlouva o KH s Poskytovatelem jako

jedinym prfijemcem s #’slovnz’m odkazem na
Dvoustrannou dohodu o odméné (Zadavatel x

Zkousejici)
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Smlouva o KH -téma ¢. 2
nastaveni GDPR

» Existuje (uz konecné) jediné spravné nastaveni
vztahU Zadavatel x Poskytovatel x Zkousejici podle
GDPR?

» Riziko postihu pro ,nespravné” nastaveni?

Poskytovatel-verejny subjekt — uplatni se vyjimka pro upusténi
od ulozeni spravniho trestu (v¢. pokuty) podle ¢l. 83 (7) GDPR ve
spojeni s §62 odst. 5 zdkona &.110/2019 Sb., o zpracovani osobnich
Udaju
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Déekuji za pozornost!

Zuzana Smrckova
advokatka

https://m2apartners.cz/
email: smrckova@m?Z2apartners.cz
mobil: +420 731178 539
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02016R0679-20160504
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2019-110/zneni-20250801
https://m2apartners.cz/
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