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Abstract

In the last decade the area of clinical evaluation was exposed to a significant pressure of new and
frequently ground-braking, scientific inventions in the area of medicine, biology, chemistry, physics
and information technologies. Codes of ethics, principles and procedures relating to the clinical
evaluation should be also developing in the same pace as the science develops. In spite of the fact
that numerous codes of ethics and directives relating to the clinical research came into existence in
various parts of the world , we still encounter controversial topics that still wait for their resolution.
The very significant global topics include: insufficient acquaintance of a patient participating in a
clinical evaluation, conflict of interests, availability of treatment after completion of a clinical
evaluation, fradulous behavior, fate of the good clinical practice directive, different interpretation of

valid legislation of the European Union and other topics.
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uvoD

Dle zakona o lécivech (zakon €. 378/2007 Sb.) je klinické hodnoceni jakékoli systematické testovani
provadéné na subjektech hodnoceni za Ucelem zjisténi ¢i ovéreni klinickych, farmakologickych nebo
jinych farmakodynamickych acinkd, véetné stanoveni nezadoucich Ucink(. Zahrnuje studium
absorpce, distribuce, metabolismu nebo vylucovani jednoho nebo nékolika hodnocenych lécivych
pfipravkd s cilem ovéfit bezpecnost nebo ucinnost IéCivych pfipravkd, véetné klinickych hodnoceni
probihajicich v jednom misté (monocentrické klinické hodnoceni), v nékolika mistech (multicentrické
klinické hodnoceni), v celé Ceské republice (ndrodni klinické hodnoceni), poptipadé ve vice statech
(mezindrodni klinické hodnoceni). Multicentrickym klinickym hodnocenim je takové klinické

hodnoceni, které je provadéno podle jednoho protokolu na nékolika mistech klinického hodnoceni,



atudiz i nékolika zkousejicimi, pficemz mista hodnoceni se mohou nachazet v Ceské republice,

popfipadé v dalsich ¢lenskych statech EU, anebo i v tfetich zemich (mezinarodni klinické hodnoceni).

Klinickda hodnoceni, jako vice ¢i méné kontrolované a fizené vyzkumné studie, jsou organizovany po
desitky let. Etické kodexy, zakony a principy, které se k oblasti testovani IéCivych ptipravkid v riznych
Castech svéta vztahuji, vznikaly a wvyvijely se hlavné v pribéhu minulého stoleti. Kvyznamnym
vyvojovym posundm etickych principl a legislativyCasto dochazelo po tragickych udélostech
zamérnym nedodrZovanim, nedbalosti ¢i laxnim pfistupem. Prikladem etickych kodex( vztahujicich
se k oblasti klinického hodnoceni, které vznikaly v pribéhu dvacatého stoleti, jsou: Norimbersky
kodex (NurembergCode, 1947), Zenevska deklarace (ThedeclarationofGeneva, 1948), Helsinska
deklarace (DeclarationofHelsinki,1964), Belmontska zprdva (TheBelmont Report, 1979), Mezinarodni
eticky kodex pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici vyzkum na ¢lovéku (International
EthicalGuidelinesforBiomedicalResearchinvolvingHumanSubjects, 1982), Umluva o biomediciné
(Convention on HumanRights and Biomedicine, 1997) a dalsi. Pfikladem etickych kodex(, které
vznikaly o staleti, aZ tisicileti dfive, jsou: Hippokratova prisaha (HippocraticOath, 5.-4. stoleti
pr.n.l.),Hammurabiho zakon (CodeofHammurabi, 1760).V soucasné dobé patfi mezi nejuznavanéjsi
etické kodexy oblasti klinického hodnoceni Smérnice spravné klinické praxe (GoodClinicalPractice,
1996).Tato smérnice vznikla na zakladé jednani Mezinarodni konference o technickych pozadavcich
pro registraci léCiv pro lidské uZiti (International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use).Smérnice spravné klinické praxe
byla do legislativy Evropské wunie zaclenéna vdubnu 2001 a do legislativy USA

bylazaclenénatijnu2008.

Usp&sné uvedeni lé¢ivého pfipravku na trh je ovlivnéno nejen tim, zda jsou klinickd hodnocenf
provadéna dle prislusné legislativy a etickych kodex ¢i principl, ale také napfiklad pomérem délky
vyvoje |éCivého pripravku a délky klinickych hodnoceni, kvalitou ziskanych informaci, rychlosti a
efektivnosti zafazovani pacientl, kompetenci partnerskych smluvnich vyzkumnych spoleénosti
(ContractResearchQOrganizations, CROs) a jejich vice ¢i méné efektivni vztah se zadavatelem, kvalitou
vybéru kompetentnich zkousejicich a jejich informovanost v oblasti klinického hodnoceni (napf.
znalost spravné klinické praxe, legislativy atd.), fadnymi a odborné provedenymi pfipravnymi
procesy, které klinickému hodnoceni predchazeji (planovani, analyza, déje znamé jako
‘feasibilityprocesses’), a samozfejmé také socialni, politickou a ekonomickoutrovni v oblastech, ve
kterych bude klinické hodnoceni provadéno. Od prvni sekundy vyvoje |éCivého pripravku vidime

obrovsky tlak na efektivni a co nejméné finanéné ndkladny vyvoj lécivého pfipravku, zatimco



sledovani nejnovéjsietické urovné, kterd se oblasti vyzkumu a vyvoje humannich lécivych pfipravki

tyka, mizZe byt a byva opomijena.

Legislativa a etické principy, které se k oblasti klinického hodnoceni v rlznych ¢astech svéta vztahuiji,
vznikaly, vyvijely se, zanikaly, nebo byly aktualizovany. Kontrolni Urady (napfiklad Statni ustav pro
kontrolu léCiv a Ufady zastavajici obdobné funkce) zacaly v pribéhu druhé poloviny dvacatého stoleti
pracovat specifi¢téji, opatrnéji, rozvaznéji, klinickd hodnocenizacala byt organizovana nejen v misté
vyvoje lécCivého pripravku, ale mezinarodné(divody pro organizovani mezinarodnich klinickych
hodnoceni jsou vyjmenovany v tabulce ¢. 1.niZe). Tyto vyznamné kroky vedly k ziskdni mnohem

vew

kvalitnéjSich informaci o hodnoceném léc¢ivém pfipravku (IéCivé pfipravky se staly bezpecnéjsimi a
ucinnéjsimi), nez bylo na zacatku dvacatého stoleti mozné. Na druhé strané pfispély také ke vzniku
mnoha etickych otazek, spornych témat, dalSich tragickych udalosti. Prikladem je provadéni
klinického vyzkumu na snadno ovlivnitelné (vulnerabilni, zranitelné) nebo nedostate¢né informované
populaci, ¢i provadéni vyzkumu nekompetentnimi zkousejicimi s velmi nizkou etickou, moralni a
védeckou zodpovédnosti.Ddle také napfiklad provadéni klinického hodnoceni v zemich, ve kterych
nedochazi ze strany odpovédnych aradd kradné kontrole (nebo takovy uUrad dokonce

sz

neexistuje),zneuzivani moznosti kompenzace nakladd spojenych s Ucasti v klinickém hodnoceni atd.

Tabulka €. 1: Diivody pro organizovani mezinarodnich klinickych hodnoceni®

- vétsi mnoZstvi pacientl, ktefi se klinického hodnoceni Géastni

- vice kompetentnich zkousejicich, ktefi se na klinickém hodnoceni podili

- shromazdovani informaci a dokumentace pro Uspésné marketingové uvedeni léCivého pripravku na

trh dané zemé

- nizsi ndklady na provadéni klinického hodnoceni v nékterych zemich

- rychlejéi ziskani souhlasného stanoviska kontrolniho Ufadu (obdobného jako je SUKL v Ceské

republice)

- v nékterych zemich maji pacienti vys$si motivaci Ucastnit se klinickych hodnoceni (napfiklad

z dlivodu kvalitnéjsi dostupné zdravotni péce)

- vétsi mnoizstvi nelécenych pacientl
- prekonani rozdil( v dostupnosti urcitych léCivych pripravkd nebo postupd, které jsou pro Uspésné

provedeni klinického hodnoceni potifebné

Jaka jsou soucasnd sporna témata, které provadéni klinického hodnoceni provazeji? Jsou to napftiklad
rizndpodvodnd jednani lékar, provadéni klinického hodnoceni v zemich, ve kterych neni po
ukonceni klinického hodnoceni dostupna odpovidajici zdravotni péce, pacienti, ktefi se ucastni
klinického hodnoceni, nejsou o klinickém hodnoceni a |éCivém pripravku dostatec¢né informovani,

klinické hodnoceni je ve treti zemi provadéno i presto, Zze v zemi vyspélé, ze které je toto klinické



hodnoceni organizovano, provadéno byt nesmi (obdrielo tam zamitavé stanovisko kontrolniho

Uradu, etické komise).

PODVODNA JEDNANI

Nepodili-li se na klinickém hodnoceni kompetentni zkousejici, spoluzkousejici, koordinatofi, monitofi
klinického hodnoceni (ClinicalResearchAssociates, CRAs), manazefi oddéleni klinickych hodnoceni(a
dalsi pracovnici podilejici se na klinickém hodnoceni) s dikladnou znalosti legislativy a etickych
principl vztahujicich se k oblasti klinického hodnoceni, mize dochazet k neetickému jednani, které
negativné ovliviiuje, zkresluje a znehodnocuje ziskdvané informace o IéCivém pripravku a celé nejen
financné nakladné klinické hodnoceni. Dochazi tak k vaznému ohroZeni zdravi pravé se ucastnicich
se pacientq, ale i téch, ktefi lé€ivy pripravek teprve uzivat budou.Pro¢ ale k podvodnému jednani
dochazi? Dlvody mohou byt nasledujici: financni divody (napfiklad platby za provadéni klinického
vyzkumu na neexistujicich pacientech), snaha zakryt nedostatky v dokumentaci klinického hodnoceni
(chybéjici zaznamy o vysSetifenich, nedostatecné pisemné zaznamy o podavaném hodnoceném
|éCivém pripravku) nebo rlizna pochybeni (opomenuti uréitého vySetfeni, které v dobéndvstévy

pacienta mélo byt provedeno), snaha zkousejicich a dalSich pracovnikd ukazat se v “lepsim svétle’.

DOSTUPNOST LECBY PO UKONCENI KLINICKEHO HODNOCENI

V rozvojovych zemich se dostupnost IéCivych pripravk( a zdravotni péce, v porovnani s vyspélymi
Castmi svéta, lisi (odlisSnd je Casto i mezi vyspélymi staty samotnymi.). Dostupnd béina lécba
v rozvojovych zemich c¢asto neodpovida standardim, které jsou po ukonceni klinického hodnoceni

nutné. @

| ve vyspélych zemich se nezfidka stane, Ze pacient na lécbu, kterd mu v pribéhu Gcasti v klinickém
hodnoceni pomahala, po ukonceni Ucasti jiZz nemd narok. Pro osvétleni tohoto tématu bych uvedla
pripad, kdy se pacient Ucastni klinického hodnoceni IV faze s registrovanym lé¢ivym ptipravkem, ale
vzhledem k politicko-ekonomické situaci na tento pripravek po ukonceni ucasti v klinickém

hodnoceni jiz nema narok (nespliiuje podminky pro Ié¢bu hrazenou ze zdravotniho pojisténi).



NEDOSTATECNA INFORMOVANOST PACIENTU

DosaZeni dostatecné urovné informovanosti pacientll Ucastnicich se klinického hodnoceni je
palcivou otazkou ve vSech ¢astech svéta. V zdpadnim, vyspélém svété Casto nachdzime zkousejici,
ktefi se z riznych dlvodl nemaji €aspacientovi dostatecné vénovat. Ve statech méné rozvinutych

zase nachazime zkousejici, ktefi si duleZitost informovanosti pacienta absolutné neuvédomuiji.

Informaci, které by mély byt vramci dokumentu informovaného souhlasu pacienta zminény, je
mnoho. Tyto informace jsounezifidka sdélovany pacientovi nesrozumitelné, casto jsou psany
komplikovanym jazykem (preklady z cizojazyénych vzord jsou provadény neodborné, ve snaze psat
informovany souhlas laickym jazykem miuZe byt informovany souhlas jesté vice nesrozumitelny a
komplikovany, nez plivodni znéni), text informovaného souhlasu pacientaje pfilis dlouhy.Dokument
informovaného souhlasu a déje, které se k informovanému souhlasu vztahuji (podrobna diskuze
s pacientem, ponechani pacientovi dostatek c¢asu na promysleni Ucasti a pfipadnou komunikaci
s rodinou, prilezitost klast otazky), jsou podcenovany. To, jakym zplisobem jsou informace o
klinickém hodnoceni pacientovi sdélovany, ovliviiuje také vztah mezi pacientem a lékafem. V ptipadé
paternalistického vztahu mezi pacientem a Iékafem pacient informace pfijimd, neni zvykly se na
nejasnosti ptdt, a tudiz se k nému nemusi dostat ani ty nejpodstatnéjsi informace. V pfipadé vztahu,
pro ktery je charakteristickd vzajemna komunikace a otevienost, vztahu, ve kterém je pacient aktivni
a nema obavy klast otazky, se pacient ma moZnost o Ucasti v klinickém hodnoceni svobodné a

samostatné rozhodnout.®

Kulturni odliSnosti jednotlivych zemi, ve kterych je klinické hodnoceni provadéno, mohou pfinést
pestrou paletu odliSnosti vaZicich se kinformovanému souhlasu pacienta. Pfikladem takové
odliSnosti je nutna pritomnost manzela pfi rozhovoru o klinickém hodnoceni a informovaném
souhlasu pacienta, schopnost porozumét psanému textu (nebot néktefi pacienti nemusi umét Cist a
psat), odlisSna Uroven vzdélani (pacienti mohou mit potize pochopit svd prava a mohou byt vice

naklonéni k doporucenim zkousejicich) a dalsi.

KLINICKE HODNOCENi, KE KTEREMU BYLO VYDANO POZITIVNi STANOVISKO KONTROLNiHO
URADU V ZEMI ROZVOJOVE A NEGATIVNi STANOVISKO KONTROLNiIHO URADU V ZEMI VYSPELE.

Muze byt eticky prijatelné a ospravedinitelné klinické hodnoceni, které neobdrZelo pozitivni
stanovisko kontrolniho Ufadu vzemi rozvinuté, vyspélé, vzemi, ze které je klinické hodnoceni
financovano, ale je provadéno vzemi rozvojové? Ano, ¢i ne? Klinickda hodnoceni organizovana

v rozvojovych, méné vyspélych zemich a zemich, které nemaji dostatecnou etickou ochranu, by



méla byt zahdjena aZ po obdrieni pozitivniho stanoviska etické komise v zemi, kterd klinické
hodnoceni organizuje (ze které klinické hodnoceni pochazi), a etické komise zemé, ve které je

vyzkum organizovan."”

Absolutné nedostatecna komunikace mezi kontrolnimi Urady a etickymi komisemi jednotlivych zemi,
nedostatecna kompetence a aktivita kontrolnich Uradd a etickych komisi méné vyspélych zemi (v
nékterych pripadech kontrolni Urady a etické komise ve tfetich zemich neexistuji) zplsobuje, Ze jsou
klinickd hodnoceni provadéna bez respektovani pravidla, které je zminéno v predchozim odstavci.
Dalsi vyznamnou otdzkou je, zda je pfijatelné, provadét klinické hodnoceni v zemich, ve kterych
pacienti nebudou mit z vysledkd vyzkumu a hodnoceného |éCivého pripravku Zadny prospéch, a
hodnoceny lécivy pfipravek pro né z riznych divodd nebude dostupny. Odpovéd na tuto otazku je

‘ne’. 1112)

KONFLIKT ZA)IMU

Zkousejiciby neméli ziskdvat financ¢ni profit od spolecnosti, které klinickd hodnoceni sponzoruji.Tato
financni motivace mlzZe negativné ovliviiovat schopnost Iékare odborné a eticky klinické hodnoceni
posoudit.” Lze tento nazor respektovat a uplatnit v dnedni dob&? Klinickd hodnoceni jsou b&iné
provddéna pod smluvnim vztahem mezi zadavatelem a zkousejicim, instituci, ambulanci. Soucasti
tohoto smluvniho vztahu je také vyse finanéni odmény za Ucast na provadéni klinického hodnoceni.
ZkousSejicimu tedy jsou poskytovany platby za aktivni Ucast na provedeni klinického hodnoceni.
Zvlasté v posledni dobé diskutovany vztah mezi zadavatelem a zkousSejicim dostava kromé cisté
komeréniho zaméru i zamér vyzkumny. Jak jsou ale tyto dva zdanlivé naprosto odliSné zdméry vztahu
mezi [ékafem (tedy zkousSejicim) a zadavatelem ochranovany, aby zlstaly na prijatelné etické roviné?
Klicové etické otazky tohoto tématu jsou nasledujici: Jsou zkousejici vidy vybirani k ucasti na
provedeni klinického hodnoceni na zékladé jejich odbornych kvalit a vhodnosti jejich pracovisté pro
provedeni klinického hodnoceni, anebo na zdkladé dobrého komeréniho vztahu se zadavatelem di
podle jinych méné duleZitych kritérii? Je klinické hodnoceni organizovano s vyzkumnym zdmérem,

nebo se zamérem komercéniho charakteru?

Vhodné prostredi pro konflikt zajm0 vznika i pfi bézné provadénych nahradach nakladd, které jsou
s Ucasti v klinickém hodnoceni spojeny, Géastnicim se pacientim. VySe nahrad nakladl byva casto
stanovena na nerealistickych odhadech, byva pausalizovdna, misto aby byla naprosto individualné
stanovena s ohledem na socidlni, ekonomickou a kulturni Uroven lokality, ve které je klinické

hodnoceni provadéno, a individualni pacientovy potfeby. Dochdzi tak k nepfimérené motivaci



Ucastnicich se pacientll, k ohroZeni jejich autonomie, mlze to vést az ke zkreslovani a
znehodnocovani ziskavanych informaci, dokonce ke znehodnocovani celého klinického hodnoceni.
Dusledkem takového jednani jezvySovani ceny konecného pfipravku, ohroZeni nejen Ucastnicich se

pacientd, ale i téch, ktefi budou IéCivy pfipravek uzivat po jeho zavedeni na trh.

PLACEBO A SMERNICE SPRAVNE KLINICKE PRAXE

PouZivani placeba je jiz po nékolik desetileti velmi kontroverznim tématem oblasti klinického
hodnoceni. Rozdilné nazory nalézdme nejen v odbornych diskusich, ale i v existujicich etickych
kodexech, které s provadénim klinického hodnoceni souvisi. Napfiklad Mezinarodni eticky kodex pro
biomedicinsky vyzkum zahrnujici vyzkum na ¢lovéku(International Ethical Guidelines for Biomedical
Research Involving Human Subjects)a Helsinska deklarace(DeclarationofHelsinki) jsou vice striktni
v tématice placeba nez béiné akceptovanaSmeérnice spravné klinické praxe (GoodClinicalPractice,
1996).>V ¢€lanku 29 Smérnicespravné klinické praxe (vydané vroce 2000, jedna se o 5. revizi
Smérnice spravné klinické praxe) je receno, Zze placebo muiZe byt v klinickém hodnoceni pouZito
pouze v pfipadé, Ze neexistuje zadna jinaosvédcend intervence. Prinos, rizika, komplikace a efektivita
novych metod by mély byt porovnany s nejlepsimi, osvédéenymi, preventivnimi, diagnostickymi a
[éCebnymi metodami. V ptipadé, Ze neexistuje zadna jind osvédCend diagnosticka, lécebna (i
terapeuticka metoda, placebo mlzZe byt v klinickém hodnoceni pouZito. Tématika placeba je, mimo
nékolik dalsSich kontroverznich témat (napf.: poskytovani hodnoceného l|éc¢ivého ptipravku po
ukoncené klinického hodnoceni, zminénataké v nasledné revizi Smérnice spravné klinické praxe
(vydané vroce 2008, jednd seo 6. aktualizacitéto smérnice). Smérnice spravné klinické praxe
navrzené po roce 1996 (5. a 6. Aktualizace Smérnice spravné klinické praxe) nejsou vseobecné
pfijimany, proto je i v rdmci EU jako zavazna verze Helsinské deklarace z roku 1996. Smérnice
2001/20/ES a rovnéz i Smérnice 2005/28/ES odkazuje ve svych ustanovenich na Helsinskou deklaraci
pfijatou Valnym shromazdénimSvétovélékarské asociace v roce 1996. Timto se promitd Uprava
Helsinské deklarace do pravnihopredpisu EU. Rovnéz Americky ufad pro potraviny a léky (Food and
DrugAdministration, FDA) nepfijal Upravu zmén Helsinské deklarace, které byly provedeny po roce
1996 a aktualizoval pravni Upravu (21 CFR part 312).% * Obsah tohoto nafizeni pfimo vychazi ze
Ctvrté revizeSmérnice spravné klinické praxe (Cerven, 1996), ale je na jakychkoli naslednych revizich
této smérnice nezavisly.”Pravé kvili pochybnostem a diskuzim ohledné naslednych revizi

Smérnice spravné klinické praxe, lezi nad osudem této listiny otaznik.

V pfipadé, Ze by byly vSeobecné pfijimany pata a Sesta revize Smérnice spravné klinické praxe,

organizace klinickych hodnoceni by se stala velmi nakladnou, v nékterych regionech by klinicka



hodnoceni byla neproveditelnd, nebyla by provadéna na co nejvétSim mnoiZstvi pacientl v co
nejrozmanitéjsich regionech svéta, poskytovana zdravotni péce v riznych vybranych lokalitach by
nemusela odpovidat poZadovanym nejnovéjsim standardim, Iékafri, ktefi by méli klinické hodnoceni
provadét, by nebyli na nejnovéjsi diagnostické postupy a lééebné metody proskoleni, cena klinického

hodnoceni by velmi vzrostla stejné jako cena kone¢ného Iécivého pfipravku.

SPORNE OTAZKY V RAMCI EVROPY

Rozdilnd interpretace smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o
sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych stat tykajicich se uplatfiovani klinické praxe pfi
provadéni klinickych hodnoceni humannich Ié¢ivych pripravkd a smérnice Komise ¢. 2005/28/ES ze
dne 8. dubna 2005, kterou jsou stanoveny podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se
hodnocenych humannich lécivych pripravk( a také poZzadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych
pripravkd (tato evropska Uprava ma korfeny ve jiz vySe zmifiované Smérnici spravné klinické praxe
(GoodClinicalPractice, E6 ICH GCP 1996) vydané v ramci Mezinarodni konference o technickych
poZadavcich pro registraci 1éCiv pro lidské uZiti)lkomplikuje organizaci klinickych hodnoceni v celé
Evropské unii. Priklademtakovéto rozdilné interpretace je vyznam intervenéniho klinického
hodnoceni a neintervencniho klinického hodnoceni. V nékterych zemich jsou IV faze klinickych
hodnoceni povaZovany za ne-intervencni, v nékterych statech tomu tak neni. Dalsim prikladem je

také rozdil v interpretaci podstatnych a nepodstatnych dodatk( protokolu.

Velmi diskutovanym tématem byl jesté v nedavné dobé verejny pfistup k databazi kontrolnich uradu
Evropské unie zabyvajicich se dohledem nad klinickymi hodnocenimi(EudraCT,EuropeanUnion
DrugRegulatingAuthoritiesClinicalTrials). Doposud mélydo této databaze pfistup pouze kontrolni
Urady zabyvajici se léCivymi ptipravky, Evropska komise, Evropska |ékova agentura a zadavatelé.
Zadavatelé maji od roku 2004 povinnost poddvat Zadost o stanovisko ke klinickému hodnoceni také
s pomoci vySe zminéné databaze EudraCT. Informace o klinickych hodnocenich byly az do 22. bfezna
2011 pro vefejnost naprosto utajeny.®Vefejnost tak neméla moznost dozvédét se podrobnosti o jiz
ukoncenych, probihajicich a planovanych klinickych hodnocenich. Nyni jsou prostfednictvim této
databdze verejné dostupné informace o designu klinického hodnoceni, zadavatelihodnoceném
|é¢ivém pripravku, terapeutické oblasti a stav (zda je klinické hodnoceni schvéleno, pravé probihajici
nebo ukonceno). Prostfednictvi této databdze se vSak nedozvime o vysledcich a zavérech klinického

hodnoceni. ®



ZAVER

Klinicky vyzkum a etika klinického vyzkumu jsou nedilné spjaty s vyvojem novych lé¢ivych pripravka.
Jiz mnohokrat se v minulosti potvrdilo, ze pokud uroven etiky pfimo nenasleduje nebo dokonce
nepredchazi védecky pokrok, dochazi k tém nejtragictéjsSim uddlostem. V blizké budoucnosti bude
oblast klinického vyzkumu prochazet nemalymi zménami, které budou souviset hlavné s prudce se
rozvijicim védeckym pokrokem smérem k personalizované |é¢bé (tzv. personalizedmedicine)."*Tento

fakt viditelné ovlivni oblast klinického hodnoceni nejen na teoretické, ale hlavné na praktické drovni.
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