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

Tento pokyn se vydava za ucelem harmonizace ¢innosti etickych komisi na rozsah predkladané
dokumentace pti podani zaddosti zadavatele/zadatele o vydani stanoviska etickou komisi.
Pokyn je platny od 1.7.2009.

Zkratky pouZzité v textu:

EK — eticka komise

MEK - eticka komise pro multicentrické klinické hodnoceni
LEK — mistni (dfive lokalni) eticka komise

KH — klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravki

ZZ — zdravotnické zatizeni

LP (IMPD) — Ié¢ivy ptipravek

SH — subjekt hodnoceni

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

Pokyny pro zadatele o stanovisko etické komise k provedeni klinického hodnoceni 1é¢iv

Zadost o schvileni povolovaného/ohlasovaného klinického hodnoceni predklada Zadatel/zadavatel:
a) Vv pripadé multicentrického klinického hodnoceni:
VvV pisemné a soucasné i elektronické podobé jen jedné MEK. Soucasné ptedlozi Zadost v pisemné a
soucasné i elektronické podobé vSem mistnim etickym komisim ( dale jen LEK) v planovanych centrech ,
kde ma zamér klinické hodnoceni provadét, a tyto informuje, které MEK byla zadost o stanovisko ke KH
predlozena. Prislusnou MEK informuje o vSech dalSich centrech a LEK, kam byla Zadost pfedlozena (¢i
bude predlozena).
b) v pripadé monocentrického klinického hodnoceni: piredklada Zadatel/zadavatel:
v pisemné a soucasné v elektronické podobé jen LEK ustanovené v pfislusném zdravotnickém zatizeni
(dale jen ,,ZZ*). Centra, ktera nemaji vlastni LEK, zadaji o posouzeni izemné nejblizsi EK ¢i MEK.

Piehled dokumentiu predkladanvch s evropskvim formularem zadosti etickvm komisim

s vyznacenim dokumentt, které je tieba ptedlozit s zddosti MEK a které LEK(oddil K v evropském

formulafi zadosti)

Dokument Pozadavek | Pocet Pozadavek | Pocet
MEK kopii LEK kopii

Potvrzeni o EudraCT NE NE

Privodni dopis v ¢eském jazyce ANO 1x ANO 1x

Evropsky formulaf Zadosti o povoleni/ohlaseni klinického ANO 1x ANO 1x

hodnoceni v pisemné forme

Disk s XML formatem formulate zadosti EudraCT NE NE
Protokol se vSemi aktualnimi dodatky (viz KLH-8) ANO * ANO 1x
Soubor informaci pro zkousejiciho (Investigator’s Brochure) ANO * ANO 1x




- preklinicka a klinicka data viz. KLH-9

Formulaé pro individudlni zaznamy subjekti hodnoceni NE NE

(Case Report Forms)

Dokumentace o hodnoceném LP (IMPD) — NE NE

Souhrn Gdaji o piipravku (SPC) je-li soucasti pfedkladané ANO 1x ANO 1x
dokumentace

Seznam kontrolnich ufadd, jimz byla zadost piedlozena a ANO 1X NE

tidaje o rozhodnuti (napt. SUIB, MZ CR...)

Kopie stanoviska SUKL, pokud je k dispozici NE NE

Pokud zadatelem neni zadavatel, povéfeni zmocnujici NE NE

zadatele jednat jménem zadavatele

Kopie povoleni pouziti ¢  propuSténi  geneticky NE NE
modifikovanych organismil (v pfipade, Ze ptichazi v uvahu a

je k dispozici)

Formuldf informovaného souhlasu v éeském jazyce ANO * ANO 1x
s ptipadnymi dodatky

Informace pro subjekty hodnoceni v ¢eském jazyce ANO * ANO 1x
Organizace naboru subjekti (v piipadé, kdy zkousejici ANO 1x ANO 1x
vybira mozné SH ze svych pacientl, je dostacujici upozornit

na tuto skute¢nost v privodnim dopise)

Souhrn protokolu v ¢eském jazyce — viz ptiloha ¢.2 ANO * ANO 1x
Pfehled vSech probihajicich klinickych hodnoceni se stejnym 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 bezpecnosti NE NE

Ptiklady oznaceni obalti v narodnim jazyce NE NE

Pfislusna povoleni vydana pro hodnoceni ¢&i piipravky NE NE

zvlastni povahy (jsou-li Kk dispozici), napf. GMO,

radiofarmaka

Certifikat TSE, piichazi-li v tvahu NE NE




Prohlaseni o SVP statutu 1é¢ivé latky biologického ptivodu NE NE

Kopie povoleni k vyrobé& podle ¢l. 13.1 smérnice, v némz je NE NE

uveden rozsah tohoto povoleni, v pfipad€, Zze je hodnoceny

LP vyrabén vEU a neni vZzadném Cclenském stité EU

registrovan

Prohlaseni kvalifikované osoby dovozce ze tfetich zemi o NE NE

tom, ze misto vyroby spliiuje pozadavky SVP EU (ptipada-li

V uvahu)

Kopie povoleni k vyrobé pro dovozce ze tietich zemi podle NE NE

¢l. 13.1 smérnice. Pro dovozce ze tietich zemi je vyzadovano

povoleni k vyrobé.

Reprezentativni analyticky certifikat pro testovany piipravek NE NE

Centra, kde bude KH probihat (v€etné uvedeni plného jména ANO 1x ANO 1x
a titulu zkouSejiciho, plna adresa +kontaktni tidaje)

Zivotopis zkousejictho — koordinitora v z(gastnéném ANO 1x ANO 1x
Clenském staté pro multicentrickd KH

Zivotopis zkougejiciho odpovédného za provadéni KH ANO 1x --- ---
Vv jednotlivych centrech (hlavni zkousSejici)

Zivotopisy viech zkousejicich provadéjicich KH v daném e B ANO 1x
centru

Informace o pomocném personalu, v¢etné kvalifikace ---- ---- ANO 1x
Informace o kontaktni osobé podle ¢l. 3.4 smérnice (uvadi se ANO 1x ANO 1x
V Informacich pro pacienty)

Poskytnuti pojisténi ¢i nahrad v piipadé€ Gjmy na zdravi nebo ANO 1x ANO 1x
smrti v dasledku ucasti v KH — **

Pojisténi odpovédnosti uzaviené pro zkousejiciho ANO 1x ANO 1x
Pojisténi odpovédnosti uzaviené 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
Osvédceni o dohodé mezi zadavatelem a zkousejicim, pokud NE NE

neni uvedeno v protokolu




Navrh dohody mezi zkousejicimi a centry KH NE NE

Dotaznik EK ke klinickému hodnoceni v ¢.j. ANO 1x ANO

1x

V ptipadé, kdy zadate EK o schvaleni centra v jiném ANO 1x ANO
zdravotnickém zafizeni, nez je EK ustavena, je tfeba

predlozit nasledujici dokumenty:
1. registraci nestatniho zdrav. zafizeni
2. prohlaseni o vybavenosti pracovisté ve vztahu ke KH

3. doklad o kvalifikaci zkousejicich

1x

* - pocet pozadovanych vytiskl uptesni konkrétni etickd komise

** - pude-li pozadovana smlouva o pojisténi ¢i certifikat nebo navrh smlouvy, upfesni eticka komise

Dopliiujici a vysvétlujici informace:

1. Privodni dopis — je tfeba predkladat ke kazdé zadosti, vzdy v ¢eském jazyce s uvedenim néasledujicich
informaci:

a) zda zadatel zada o stanovisko MEK nebo LEK;

b) v pfipadé zadosti na LEK s uvedenim MEK, ktera KH posuzuje;

C) v piipad¢ zadosti na MEK seznam vSech center a pfislusnych LEK vcetné adres;

d) fakturaéni idaje (nazev firmy, adresu, ICO, DIC...);

e) seznam vSech predkladanych dokumenti, véetné data vydani dokumentu a i Cisla revize

dokumentu, pokud je dokument revidovan

f) kontaktni osobu pro CR, v&etné kontaktnich udajt
Pokud Zadatel pozaduje potvrzeni pfijeti predkladanych dokumentt, privodni dopis predlozi ve dvou
vyhotovenich, aby na jednom vyhotoveni mohlo byt vyznaceno fadné pfevzeti dokumenti EK.

2. Podle § 53 odst. 1) zédkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o 1écivech) je etickd komise opravnéna vyzadovat nahradu naklada vynalozenych
v souvislosti s vydanim stanoviska. Zadateli je povinen pfedlozit fakturaéni udaje pii podanim
zéadosti, ndhrada nékladi bude vyzadovana fakturou, zaslanou po provedeni posouzeni zadosti. Vyse
nahrady nédkladii jsou uvedeny na webovych strankach etickych komisi nebo jsou zadateli poskytnuty
na vyzadani etickou komisi ¢i jejim zfizovatelem.

3. Zadatel piedklada stejnou verzi Souhrnu protokolu v &eském jazyce jako na SUKL + Dotaznik
etickych komisi v ceském jazyce — piiloha ¢. 1

4. V ptipad¢ Z&dosti o posouzeni centra (pro LEK ¢i MEK v pozici LEK ¢ MEK posuzujici
soucasné i centrum) je tieba ptedlozit: Zivotopis zkouSejicich (hlavniho i spoluzkousejicich)
v daném centru a seznam spolupracovnikii s uvedenim profesniho zatfazeni a specifikace rozsahu
ukonti, které¢ bude vramci daného klinického hodnoceni provadét (nejlépe formou tabulky). V
ptipadé soukromého/nestatniho zdravotnického zatizeni predlozi zadatel rovnéz kopii registrace ZZ.
V piipadé statniho ZZ piedlozi zadatel souhlas vedeni nemocnice a vedeni pracovisté, kde bude
studie provadeéna.




5. Zadatel predlozi viechny naborové a informacni materialy, které budou v daném klinickém
hodnoceni pouzity, véetné¢ dotaznikli pro subjekty hodnoceni ¢i navodi pro pouziti lécivych
ptipravki ¢i pouzitych zdravotnickych prostiedkt v ¢eském jazyce — budou-li pouzity.

6. PojiSténi — Zadatel predlozi kopii pojistné smlouvy nebo ndvrh pojistné smlouvy — upfesni
konkrétni etickd komise.

7. Kompenzace subjektu hodnoceni — informaci o vysi kompenzaci pro subjekt hodnoceni a dalsi
uptesnéni uvede zadavatel/zadatel v dotazniku KH (viz ptiloha €. 1)

8. Informace o odménach ¢i kompenzacich pro zkouSejici — zadavatel predlozi spolu se zadosti
pisemné sdéleni o vySi odmény pro zkousejiciho (dle § 5, odst. 3 pism. c¢) vyhlasky ¢. 226/2008
Sb.)

Stanovisko ke KH vydd LEK i MEK do 60 dnli od ptevzeti kompletni zédosti, pokud se nejedna o
typy studii, u nichz je zakonem upravena jina lhita (genova terapie, somaticka bunéc¢na terapie v¢. xenogenni
bunécné terapie, ¢i obsahujici geneticky modifikované organismy). Ve lhuté, kdy je posuzovana zadost za
ucelem vydani stanoviska, mize EK zaslat jednou pozadavek na informace, jimiz se doplni udaje, které
zadatel predlozil. Lhiita stanovena pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby doruceni dopliujicich
udaji EK. Po predlozeni dokumentace nemiize zadatel dopliovat dokumenty, toto je povaZzovano za nové
podani, nejedna-li se o dodani dokumenti na vyzadani EK. Toto opravnéni ma EK pii vSech zptsobech
posuzovani. V piipadé zamitavého stanoviska EK k provedeni KH, je Zadatel povinen nové predlozit zadost
stejné EK, které predkladal zadost k prvotnimu posouzeni.

Grantové projekty

Spliyje-li grantovy projekt zakonné pozadavky pro klinické hodnoceni, Zadatel predkladda EK
stejnou dokumentaci, kterou predloZzil k posouzeni Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv a plati pro
ncho stejné povinnosti jako pro jiné zadavatele — pozadavky uvedené viz vyse.

Metodické poznamky
Doporudeni obecné povahy k informaci pro pacienta a k informovanému souhlasu

- nepouzivat cizi terminologii,

- provést korekturu z hlediska odborného, jazykového a psychologického (etického),

- vysvétlit zkratky,

- vysvétlit provadéna vysetieni,

- informaci pro pacienta podat stru¢n¢ a jasn¢,

- omezit rozsah stran, zejména v piipadé KH u subjektii hodnoceni nachézejicich se ve vazném
zdravotnim stavu

- dodrZovat terminologii dle Ceské resp. evropské pravni Gpravy (napf. nazvy: eticka komise,
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a zahrani¢ni kontrolni urady),

- pokud je uzito placebo, uvést, jaka je pravdépodobnost zatazeni do placebové skupiny, a fadné
zdavodnit, pro¢ musi byt uzito placebo,

- jsou-li provadény odbéry biologického materialu, uvést, k jakému vyzkumu bude vzorek pouzit,



misto, kde bude odebrany vzorek zpracovavadm, zplisob anonymizace nebo zakdédovani vzorku,
dobu uchovani vzorku a pokud se zvazuje uziti vzorku v budoucnu, pak uvést k jakému ucelu
bude pouzit a jak bude dlouho vzorek skladovan,

- v Casti vénované pojisténi napf. zminit, ze klinické hodnoceni bylo pojisténo v souladu s ¢eskou
pravni ipravou

- Vv casti vénované moznému zpisobeni Skody uvést, Ze subjekt hodnoceni ma pravo zadat
nahradu Skody podle platné pravni Gpravy, pokud utrpél Gjmu na zdravi v disledku své ucasti
v klinickém hodnoceni. Zminit informaci, Ze pokud se subjekt hodnoceni domniva, ze u n&j doslo
k poskozeni zdravi v disledku jeho ucasti ve studii, at’ se obrati na zkousejiciho, ktery mu zajisti
kontakt se zadavatelem KH.



