KLH-EK-01 — ZADOST O STANOVISKO ETICKE KOMISE K PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI V CESKE REPUBLICE - pozadavky nagukladanou
dokumentaci

Tento pokyn se vydava zaelem harmonizaceéinnosti etickych komisi na rozsalfepglkladané
dokumentaceip podani Zadosti zadavatele/Zadatele o vydani siskeoetickou komisi.
Pokyn je platny od 1.7.20009.

Zkratky pouzité v textu:

EK —eticka komise

MEK - eticka komise pro multicentrické klinické hodeat
LEK — mistni (dlive loké&lni) etick& komise

KH — klinické hodnoceni humannickigych piipravka

ZZ — zdravotnické zdzeni

LP (IMPD) — I&ivy pripravek

SH — subjekt hodnoceni

KLH-.. — pokyny SUKL pro oblast klinickych hodnoceni
GMO - geneticky modifikované organismy

Pokyny pro Zadatele o stanovisko etické komise k pwedeni klinického hodnoceni I&v

Zadost o schvaleni povolovaného/ohlagovaného klikigho hodnoceni pedklada zadatel/zadavatel:
a) v pripadé multicentrického klinického hodnoceni:
v pisemné a sa@asré i elektronické podab jen jedné MEK._Satasrg predloZi Zadost v pisemné a
souwtasre i elektronické podabvsem mistnim etickym komisim ( dale jen LEK) vrp&anych centrech ,
kde ma zarer klinické hodnoceni provétl a tyto informuje, které MEK byla Zadost o stais&e ke KH
predloZena. Fslusnou MEK informuje o v8ech dalSich centrechek ] kam byla ZadostipdloZena di
bude gedloZena)
b) v pripadé monocentrického klinického hodnoceni: pedklada Zadatel/zadavatel:
v pisemné a saasr v elektronické podabjen LEK ustanovené vifsluSném zdravotnickém iaeni
(déle jen ,ZZ%). Centra, kterd nemaji vlastni LE¥&daji o posouzeni Uzemnejbliz8i EKEi MEK.

Prehled dokumenti _piedkladanych s evropskym formul&em Zadosti etickym komisim
s vyzn&enim dokumerit, které je teba gedlozit s Zadosti MEK a které LE&ddil K v evropském
formul&i Zadosti)

Dokument Pozadavek| Pocet Pozadavek| Pocet
MEK kopii LEK kopii

Potvrzeni o EudraCT NE NE

Privodni dopis Weském jazyce ANO 1x ANO 1x

Evropsky formul& zadosti o povoleni/ohlaseni klinického ANO 1x ANO 1x

hodnoceni v pisemné foem

Disk s XML forméatem formul&e Zadosti EudraCT NE NE
Protokol se vSemi aktualnimi dodatky (viz KLH-8) ANO * ANO 1x
Soubor informaci pro zkousejiciho (InvestigatoriedBure) ANO * ANO 1x




- preklinické& a klinicka data viz. KLH-9

Formul& pro individualni zaznamy subjékthodnoceni NE NE

(Case Report Forms)

Dokumentace o hodnoceném LP (IMPD) — NE NE

Souhrn 0daj o pipravku (SPC) je-li satasti gedkladané  ANO 1x ANO 1x
dokumentace

Seznam kontrolnichtadi, jimz byla zadost igdlozena a  ANO 1X NE

tdaje o rozhodnuti (n&pSUJIB, MZCR...)

Kopie stanoviska SUKL, pokud je k dispozici NE NE

Pokud Zadatelem neni zadavatel, gfemi zmoaujici NE NE

Zadatele jednat jménem zadavatele

Kopie povoleni pouziti ¢  propuSeéni  geneticky NE NE
modifikovanych organisin(v pripadt, Ze gichazi v avahu a

je k dispozici)

Formuld informovaného souhlasu ¢eském jazyce ANO * ANO 1x
s pipadnymi dodatky

Informace pro subjekty hodnocenéeském jazyce ANO * ANO 1x
Organizace naboru subjékt (v pipack, kdy zkouSejici  ANO 1x ANO 1x
vybird mozné SH ze svych pacignje dostaujici upozornit

na tuto skuténost v ptivodnim dopise)

Souhrn protokolu ¥eském jazyce — vizifloha¢.2 ANO * ANO 1x
Prehled vSech probihajicich klinickych hodnocenitegigm NE NE

testovanym LP

Peer review klinického hodnoceni, je-li k dispozici NE NE

Etické posouzeni provedené hlavnim zkouSejicim nebo NE NE
zkouSejicim-koordinatorem

Studie virové bezpmosti NE NE

Priklady ozngeni oball v narodnim jazyce NE NE

PrisluSna povoleni vydana pro hodnoceti piipravky NE NE

zvliastni  povahy (jsou-li k dispozici), nap GMO,

radiofarmaka

Certifikat TSE, pichazi-li v Gvahu NE NE




ProhlaSeni o SVP statutwieé latky biologického fivodu NE NE

Kopie povoleni k vyrob podlecl. 13.1 snérnice, v BRmzZ je NE NE

uveden rozsah tohoto povoleni, figac, Ze je hodnoceny

LP vyraktn vEU a neni v zZadnéntlenském st&t EU

registrovan

ProhlaSeni kvalifikované osoby dovozce fetith zemi g NE NE

tom, Ze misto vyroby splije poZadavky SVP EU {ipada-li

v Gvahu)

Kopie povoleni k vyrob pro dovozce zetétich zemi podle NE NE

¢l. 13.1 snérnice. Pro dovozce zéetich zemi je vyZzadovano

povoleni k vyroB.

Reprezentativni analyticky certifikat pro testovauiipravek NE NE

Centra, kde bude KH probihatetns uvedeni plného jména ANO 1x ANO 1x
a titulu zkousejiciho, plna adresa +kontaktni Gdaje

Zivotopis  zkou3ejiciho — koordinatora WastEném ANO 1x ANO 1x
¢lenském stdtpro multicentrickd KH

Zivotopis zkousejiciho odpeédného za provasi KH ANO 1x --- ---
v jednotlivych centrech (hlavni zkouSejici)

Zivotopisy viech zkouSejicich prowgidgich KH v daném - | - ANO 1x
centru

Informace o pomocném personaldetre kvalifikace ANO 1x
Informace o kontaktni osétpodle¢l. 3.4 snérnice (uvadi se  ANO 1x ANO 1x
v Informacich pro pacienty)

Poskytnuti pojidini ¢i ndhrad v pipadt 4jmy na zdravi nebp  ANO 1x ANO 1x
smrti v disledku @asti v KH — **

Pojiseni odpo¥dnosti uzaiené pro zkousejiciho ANO 1x ANO 1x
PojiS€ni odpowdnosti uzaiené pro zadavatele ANO 1x ANO 1x
Kompenzace pro zkousejiciho ANO 1x ANO 1x
Kompenzace pro subjekty KH ANO 1x ANO 1x
Navrh dohody mezi zadavatelem a centry KH ANO 1x ANO 1x
Oswdceni o dohod mezi zadavatelem a zkouSejicim, pokud NE NE

neni uvedeno v protokolu




Navrh dohody mezi zkousSejicimi a centry KH NE NE

Dotaznik EK ke klinickému hodnoceniv ¢.j. ANO 1x ANO 1x

V piipac, kdy zadate EK o schvaleni centra v jinéem ANO 1x ANO 1x
zdravotnickém Zazeni, neZz je EK ustavena, jgeba
predloZit nasledujici dokumenty:

1. registraci nestatniho zdraviizani
2. prohlaSeni o vybavenosti pracovige vztahu ke KH

3. doklad o kvalifikaci zkouSejicich

* - pocet pozadovanych vytiskupresni konkrétni eticka komise

** - bude-li poZzadovana smlouva o po§it ¢i certifikat nebo navrh smlouvy, iégsni eticka komise

Dopliiujici a vyswtlujici informace:

1. Privodni dopis — je tfeba pedkladat ke kazdé zadosti, vZzdgeském jazyce s uvedenim nasledujicich
informaci:

a) zda Zadatel Z4d4 o stanovisko MEK nebo LEK;

b) v gipact Zadosti na LEK s uvedenim MEK, kter4 KH posuzuje;

C) v pripack Zadosti na MEK seznam vSech centefislgpsnych LEK etns adres;

d) faktur&ni Gdaje (nazev firmy, adres@;®, DIC...);

e) seznam vSechtgdkladanych dokumeit vetré data vydani dokumentu adisla revize

dokumentu, pokud je dokument revidovan

f) kontaktni osobu pr@R, wetns kontaktnich Gddj
Pokud Zadatel poZaduje potvrzenijgii predkladanych dokumeint privodni dopis pedlozi ve dvou
vyhotovenich, abypa jednom vyhotoveni mohlo byt vyzemoradné pevzeti dokumerit EK.

2. Podle 8§ 53 odst. 1) zakowa 378/2007 Sb., o &&vech a o zminach rkterych souvisejicich
zakoru (zakon o léivech) je eticka komise opra#ma vyZadovanahradu nakladia vynaloZenych
v souvislosti s vydanim stanoviska. Zadateli je ipen gedlozit faktur@ni Gdaje pi podanim
Zadosti, nahrada nakladbude vyZadovana fakturou, zaslanou po provedesoyzeni Zadosti. VySe
nahrady naklailjsou uvedeny na webovych strankach etickych komabb jsou Zadateli poskytnuty
na vyzadani etickou komisi jejim ztizovatelem.

3. Zadatel pedklada stejnou ver8ouhrnu protokolu v éeském jazycgako na SUKL +Dotaznik
etickych komisiv ¢eském jazyce piiloha é. 1

4. V piipac Zadosti oposouzeni centra(pro LEK ¢i MEK v pozici LEK ¢i MEK posuzujici
sowasre i centrum) je treba pedlozit: Zivotopis zkouSejicich lilavniho i spoluzkouSejicigh
v daném centru aeznam spolupracovnik s uvedenim profesnihoizaeni a specifikace rozsahu
Ukoni, které bude vramci daného klinického hodnocemivgEt (nejlépe formou tabulky). V
piipact soukromého/nestatniho zdravotnickéh&izeni gedlozZi Zadatel rowZ kopii registrace ZZ.
V piipact statniho ZZ pedlozi Zadatel souhlas vedeni nemocnice a vedewbwst, kde bude
studie provagha.




5. Zadatel pedlozi viechnynaborové a informaéni materialy, které budou v daném klinickém
hodnoceni pouzity, detné dotaznik pro subjekty hodnocenéi navodi pro pouZziti Iéivych
pripravki ¢i pouzitych zdravotnickych pragtdki v ceském jazyce — budou-li pouzity.

6. Pojisténi — Zadatel pedlozi kopii pojistné smlouvy nebo navrh pojistmélauvy — ugesni
konkrétni etick& komise.

7. Kompenzace subjektu hodnoceni #formaci o vySi kompenzaci pro subjekt hodnocedabsi
upresréni uvede zadavatel/Zadatel v dotazniku KH (¥itopac. 1)

8. Informace o odneénach ¢ kompenzacich pro zkousSejici -zadavatel fedlozZi spolu se zZadosti
pisemné sdleni o vySi odmény pro zkouSejiciho(dle § 5, odst. 3 pism. c¢) vyhlaSky 226/2008
Sb.)

Stanovisko ke KH vyda LEK i MEK do 60 drod prevzeti kompletni Zadosti, pokud sejedna o
typy studii, u nichZ je zdkonem upravena jinétdh(genova terapie, somaticka béma terapie & xenogenni
burg¢né terapiegi obsahujici geneticky modifikované organismy). Mété, kdy je posuzovana zadost za
Ucelem vydani stanoviska, tbe EK zaslat jednou poZadavek na informace, jingizdsplni Udaje, které
Zadatel pedlozil. Lhita stanovena pro vydani stanoviska se pozastavugn aloby doréeni dophujicich
Gdaji EK. Po gedloZeni dokumentace nébe Zadatel dopbvat dokumenty, toto je povazovano za nove
podani, nejedna-li se o dodani dokunient vyZzadani EK. Toto opréddmi ma EK @i vSech zfsobech
posuzovani. V fipad zamitavého stanoviska EK k provedeni KH, je Zddatginen no¥ piedlozit Zadost
stejné EK, kteréiedkladal Zadost k prvotnimu posouzeni.

Grantové projekty

Spliuje-li grantovy projekt zakonné pozadavky pro ldk@ hodnoceni, Zadatelrquklada EK
stejnou dokumentaci, kterodqaloZil k posouzeni Statnimu Ustavu pro kontroktivié plati pro
ného stejné povinnosti jako pro jiné zadavatele —-ap@¥ky uvedené viz vyse.

Metodické poznamky
Doporuéeni obecné povahy k informaci pro pacienta a k infaonovanému souhlasu

- nepouzivat cizi terminologii,

- provést korekturu z hlediska odborného, jazykavélpsychologického (etického),

- vyswtlit zkratky,

- vyswtlit provadiné vysetenti,

- informaci pro pacienta podat stn¢ a jase,

- omezit rozsah stran, zejménaiipad KH u subjekii hodnoceni nachazejicich se ve vdzném
zdravotnim stavu

- dodrzovat terminologii dig€eské resp. evropské pravni Upravy (napazvy: eticka komise,
Statni Ustav pro kontrolud& a zahranini kontrolni dady),

- pokud je uZito placebo, uvést, jaka je prpatiobnost zZ@zeni do placebové skupinyj&dre
zdiavodnit, pr@& musi byt uZito placebo,

- jsou-li prova@ny odkEry biologického materialu, uvést, k jakému vyzkubude vzorek pouZit,



misto, kde bude odebrany vzorek zpracovavamsap anonymizace nebo zakoédovani vzorku,
dobu uchovéani vzorku a pokud se zvazuje uZziti wzarbbudoucnu, pak uvést k jakémcelu
bude pouzit a jak bude dlouho vzorek skladovan,

- v ¢asti wnované pojidini nag. zminit, Ze klinické hodnoceni bylo pojiib v souladu geskou
pravni Gpravou

- véasti wnované moznému #pobeni Skody uveést, Ze subjekt hodnoceni ma prédatz
nahradu Skody podle platné pravni Upravy, pokugéltijmu na zdravi vikledku své Easti

v klinickém hodnoceni. Zminit informaci, Ze pokual subjekt hodnoceni domniva, Ze& aoslo

k poSkozeni zdravi vidledku jeho dasti ve studii, &ise obréati na zkousejiciho, ktery mu zajisti
kontakt se zadavatelem KH.



