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Stanovisko Védecké rady CLK ve véci klinickych studii

,Klinické studie provadéné jednotlivymi poskytovateli zdravotnich sluzeb v rozsahu zadani uréené¢ho
zadavatelem, jsou ve smyslu zak. ¢. 133/2002 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisti, védeckou a
vyzkumnou c¢innosti, nebot vysledky téchto studii, pfipadné sbér dat, jsou dale zpracovatelem
pouzity pro dalsi védeckou a vyzkumnou ¢innost, zpravidla v oblasti ptipravy a vyroby lé¢ivych
piipravki, ochrany zdravi pacientd, jakoz i v ramci védeckych publikacnich ¢innosti.

Kazda klinicka studie ma ptresné zadani a cile, pficemz smyslem kazdé takovéto studie je prinést
kvalifikované vysledky v navaznosti na konkrétni 1éCivy pftipravek, ¢i zohlediiujici konkrétni
zdravotni stav jednotlivych pacientl, které jsou déle aplikovany v Siroké praxi, jakoz i v ptipadé
feSeni teoretickych otazek. Kazda klinicka studie musi byt schvalena Statnim ustavem pro kontrolu
1€¢iv, coz je predpokladem pro splnéni zakonnych podminek k jeji realizaci.

Védecka rada Ceské lékaiské komory povazuje provadéni klinickych studii, jakoz i ucast
jednotlivych subjektii (poskytovatelt zdravotnich sluzeb) na klinickych studiich, a kone¢né 1 samotny
sbér informaci (dat), ktery je nedilnou soucasti studie za védecko-vyzkumnou c¢innost, bez niZ by
nebylo mozno vysledky zpracovat a vyuZzit pro dalsi specifické ucely majici vyzkumny a védecky

charakter*.

Schvaleno Védeckou radou CLK dne 26. 10. 2017
Schvaleno Piedstavenstvem CLK dne 4. 11. 2017
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