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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictvi

ze dne 29. srpna 2000,

kterou se stanovi naleZitosti zavérecné zpravy o klinickém hodnoceni zdravotnického
prostiredku

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 12 pism. ¢) zékona ¢. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné nekterych souvisejicich zakonda, (dale jen "zakon"):

§1

(1) Po ukonceni klinického hodnoceni (véetné klinické zkousky) zdravotnického
prosttedku (dale jen "klinické hodnoceni") zadavatel vypracuje zavére¢nou zpravu o
klinickém hodnoceni, ve které uvede

a)

udaje evidenc¢niho charakteru


http://www.sbirka.cz/2000/00-123.htm

b)

nazev, identifika¢ni ¢islo poskytovatele,” u néhoz bylo klinické hodnoceni provedeno,

2.
nazev klinického hodnoceni,

3.
nazev klinicky hodnoceného zdravotnického prostredku,

4,
stru¢na charakteristika klinického hodnoceni s uvedenim jeho vysledku,

5.
jméno, piijmeni a trvaly pobyt fyzické osoby nebo nazev (obchodni jméno) a sidlo
pravnické osoby, kterd zadava provedeni klinického hodnoceni, (déle jen "zadavatel"),

6.
jméno, pfijmeni a trvaly pobyt klinického vyzkumného pracovnika (déle jen
"zkousejici"),

7.
jméno, piijmeni a bydlisté asistenta zadavatele, pokud byl zadavatelem sjednan,

8.
jednotlivé ¢asti klinického hodnoceni,

9.
datum zahdjeni klinického hodnoceni,

10.
datum pred¢asného ukonceni klinického hodnoceni, pokud k nému doslo,

11.
datum ukonceni klinického hodnoceni,

12.

datum vypracovani zavérecné zpravy o klinickém hodnocenti,
obsah s uvedenim ¢isel stran v¢etné dodatku a tabulek,
seznam zkratek a definic pouzitych termind,

kvalifikaci a praxi zkousSejiciho,

seznam dalSich osob, které¢ se podilely na klinickém hodnoceni,



udaje o ovéteni vhodnosti zdravotnického prostfedku pro urceny tcel pouziti

l.
cile a oduvodnéni,

2.
citace souvisejicich pravnich predpist a doporuceni statnich organti, autorizovanych
osob, popiipadé dalsich osob ve vztahu k predmétnému klinickému hodnoceni,

3.
pléan klinického hodnoceni

3.1

popis planu klinického hodnoceni,
3.2.

vybér kontrolni skupiny,

3.3.

populace pro klinické hodnocenti,

3.3.1

kritéria pro zarazeni pacientli nebo zdravych osob, které plni funkci srovnavaci
skupiny a které se dobrovolné podrobi klinickému hodnoceni (déle jen "subjekty
hodnoceni"),

332

kritéria pro vylouceni subjektu hodnoceni z klinick¢ého hodnocent,

333

evidence subjekti hodnoceni (jméno, ptijmeni, rodné ¢islo),

334

podrobna charakteristika subjektu hodnocenti,

4.
lékatska péce o subjekty hodnoceni

4.1.

identifika¢ni udaje pouzitého zdravotnického prostredku,
4.2.

predchozi a stavajici terapie subjektu hodnocent,

4.3.

lécebny rezim v prabehu klinického hodnocenti,

5.
proménné veli¢iny charakterizujici i€innost a bezpecnost zdravotnického prostiedku

5.1

stanoveni stupn¢ ucinnosti a bezpecnosti,

5.2.

primarni vyhodnocované hodnoty,

5.3.

popis metod méteni a rozbor vhodnosti jejich pouziti,



g)

a)

6.
zabezpeceni vérohodnosti udaja z klinického hodnocenti,

7.
pouzité statistické metody,

8.
udaje o posouzeni ucinnosti zdravotnického prostfedku deklarované vyrobcem z
hlediska uréeného ucelu pouziti, zejména

8.1.

analyzované soubory udajti o zdravotnickém prostiedku,

8.2.

posouzeni zpusobt aplikace zdravotnického prostredku,

8.3.

vysledky Uc¢innosti a vhodnosti zdravotnického prostiedku z hlediska uréeného ucelu
pouziti, a

8.4.

interakce a jeji ptipadny vyskyt,

9.
posouzeni bezpecnosti zdravotnického prostfedku z hlediska subjekti hodnoceni

9.1.

vysledky monitorovani vitalnich funkci, fyzikalnich nélezii a jinych pozorovani
spojenych s bezpecnosti hodnoceného zdravotnického prostredku,

9.2.

laboratorni hodnoceni, poptipad¢ chemické analyzy,

9.2.1

laboratorni vysetieni jednotlivych subjekti hodnocenti,
922

vyhodnoceni laboratornich hodnot,

9.3.

nezadouci ptihody,

9.3.1

popis a analyza,

9.3.2

seznam subjektll hodnoceni dotéenych nezaddouci piihodou,
9.3.3

projevy a komplikace vedouci az k umrti subjektu hodnoceni,

diskuse, vSeobecné shrnuti a zaveér.

(2) Prilohy zavérecné zpravy o klinickém hodnoceni tvofi

pisemny souhlas ptislusné etické komise s provedenim klinického hodnoceni,



b)
vyjadieni pfislusné etické komise o souladu provedeného klinického hodnoceni s
etickymi zasadami,

c)
informovany souhlas, v&etn& pouceni” s informaci, jakym zptisobem byl informovany
souhlas ziskan,
d)
tabulky a grafy z udaju klinického hodnoceni neobsazené v textu,
¢)
seznam pouzité¢ odborné literatury,
f)

dodatky, zejména

1.
kopie smluv uzavienych mezi zadavatalem, asistentem zadavatele a zkouSejicim a
poskytovatelem, u néhoz bylo klinické hodnoceni provedeno,

2.
randomizaéni schéma a kédy umoznujici identifikaci subjekti hodnoceni a ptislusné
aplikace zdravotnického prostredku,

3.
publikace vzniklé na podkladé klinického hodnoceni.

(3) Udaje obsazené v odstavci 1 se uvadi v piipadé provedeni klinického hodnoceni
vcetné klinické zkousky a v rozsahu, ktery odpovida provedenému klinickému hodnoceni.
Jestlize byly potiebné klinické udaje ziskany ze souhrnu dostupné piislusné literatury
odpovidajici urovni védeckych a technickych poznatkti dob¢, v niz bylo klinické hodnoceni
provedeno, pouziji se v zavérecné zprave o klinickém hodnoceni nalezitosti uvedené v § 1
piimétend.

§2

Ucé¢innost

Tato vyhlaSka nabyvé ucinnosti dnem vyhlaSeni.

Ministr;

prof. MUDr. FiSer, CSc. v. 1.




1)
§ 3 pism. d) zékona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné
nékterych souvisejicich zédkoni.

2)
§ 10 zakona ¢. 123/2000 Sb



