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Povinnosti zadavatele
(Legislativa)

%, Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech),
ve znéni pozdéjsich predpisu

%, Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizSich podminkach klinického hodnoceni |éCivych
pripravku

*, KLH-16, verze 1 Zadavatel (aktualizovana 10.6.2011)

1 vychazi z prekladu kapitoly €. 5 ze smérnice spravné
klinické praxe ICH E6 vydané 1.5.1996
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Zakladni povinnosti

s, Zavedeni a udrzovani systému zabezpecovani a rizeni
jakosti a pouzivani pisemneée zpracovanych standardnich
pracovnich postupd, tj. s veSkerymi daty Ci udaji bude
zachazeno v souladu s protokolem, zdsadami SKP (GCP)
a jinymi pravnimi predpisy

=, Urceni zkousejiciho s prihlédnutim k jeho kvalifikaci,
povaze KH, dohodne se zkousejicim, ZZ podminky
provadéni klin. hodnoceni
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Podminky provadéeni KH:

>, Dohodne a zajisti financovani KH

, Nahrady vydaju na léceni v pfipadé poskozeni zdravi
SH

% Odpovédnost za jedndni s etickou komisi nebo SUKL

s, Uchovdvadni dokumentace a poddvani zprav a
informaci z pribéhu KH (zajistit uchovavani
zdrojovych dat)

, Pred zahajenim KH poskytne zadavatel zkousejicimu
nebo ZZ Protokol,IB
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Dalsi povinnosti zadavatele

s, Zajisti, aby zkousejici provadeél KH v souladu se
spravnou klin. praxi,, podle Protokolu, v souladu se
stanoviskem EK a SUKL

, Dodrzoval postupy pro zaznamenavani a hlaseni
udaju

, Zajistil pristup k dokumentum do ZZ za ucelem
monitoringu, auditd, inspekci (SUKL, zahranicni
kontrolni urady)
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e, SUKL ;

Dalsi povinnosti zadavatele

%, Zajistuje pisemnou smlouvou vymezeni povinnosti,
které se v pripadé , provadi-li KH vyzkumna
organizace prenasi na smluvni organizaci, ale
POZOR!-> odpovednost za spravnost a uplnost
ziskanych udaju zUstava na zadavateli!

, Pred zahajenim KH vymezi, ustanovi a rozdéli
vsechny povinnosti a funkce vztahujici se ke KH->
zajisti dostatecné kvalifikované a zkusené osoby
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Dalsi povinnosti zadavatele

=, Ustanovi pro subjekty hodnoceni nebo jejich zakonné
zastupce kvalifikovaného a snadno dostupného Iékare
pro poskytovani konzultaci o zdravot. problémech, event.
otazkach v souvislosti s KH

=, Zajisti, ze veskeré udaje o pripravku musi byt podlozeny
dostatecnymi udaji o bezpecCnosti a ucinnosti v preklinice
a predchozich KH - pro vyhodnoceni bezpecCnosti a
kritickych parametri muUze zadavatel ustavit nezavislou
monitorujici komisi (IDMC)
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e, SUKL

Povinnosti zadavatele pri pouziti systému
elektron. zachazeni s udaji

s, Zajisti, ze elektron. systémy splnuji pozadavky
na uplnost, spolehlivost, presnost - validace IVRS

s, Udrzovani standardnich postupu

s, UdrZzovani bezpecnostniho systému, zabranujici
neopravnénému pristupu k ddajum

%, Zalohovani dat

«, Zabezpeceni zaslepeni
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e, SUKL

Povinnosti zadavatele pri pouziti systému
elektron. zachazeni s udaji

s, Zajisti zabezpeceni pouzivani jednoznacnych
identifikacnich kédu subjektu hodnoceni

s, Uchovavani dokumentace KH - nejméne 5 let
po ukonceni KH
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e, SUKL :

Dalsi povinnosti zadavatele

=, Zajisti, ze |éCiva jsou vyrobena dle spravné vyrobni praxe
(GMP)

s, Zajisti kddovani a oznaceni
s, Stanovi podminky pro uchovavani

e, Zajisti |éCiva pred kontaminaci a znehodnocenim béhem
dopravy a skladovani

=, Zajisti neporuseni zaslepeni, ale zaroven odslepeni
v pripadé , naléhavych situaci” ohrozujicich zdravi
pacientu zkousejicim
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e, SUKL .
Dalsi povinnosti zadavatele

%, Je odpovédny za poskytovani IMP zkousejicimu / ZZ
% Poskytne IMP aZ po obdrZeni véech schvaleni, tj. EK a SUKL
% Mél by zajistit véasné dodavani IMP zkousejicimu / centru
s Zajisti transport, prijem, uchovavani, likvidaci, systém

stahovani

 Dostatecné mnozstvi vzorkl IMP pro prezkouseni specifikaci,
uchovavani zaznamu analyz (dle VYR-32, doplnék 13)
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e, SUKL :

Dalsi povinnosti zadavatele

=, Je odpovédny za prubézné vyhodnocovani bezpecnosti
IMP

=, Neprodlené informovani o vSech novych bezpecnostnich
opatrenich véetné USR

e, Zajisti FV hlaseni

=, Predkladani hlaseni dle KLH 21 - véetné DSUR, update IB

=, Zajisti predkladani dokumentu v prubéhu - zahajeni,
zpravu o prubéhu, ukonceni KH, jakykoliv nesoulad
cinnosti zkousejiciho, ZZ s protokolem, SP, GCP,
pri pred¢asném ukonceni nebo pozastaveni musi

informovat neprodlené zkousejiciho / ZZ, kontrol.urady
(MEK, SUKL)
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e, SUKL :

Dalsi povinnosti zadavatele

, Je-li zadavatel zaroven i zkousejicim, vztahuji se na né;
i platna ustanoveni ke zkousejicimu

=, Rovnéz zajistuje odpovédnosti koordinujiciho
zkousejiciho a kontakt mezi jednotlivymi zkousejicimi

%, V pripadé zmeény KH ¢i na zakladé nesouhlasného stan.
MEK, predlozi novou zadost stejné MEK

%, Zajistuje ovéreni, Zze kazdy subjekt poskytl pisemny
souhlas s primym pristupem do jeho zdravotni

dokumentace za ucelem monitorovani, auditu, kontroly
EK a inspekci kontrolniho uradu
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e, SUKL .

Zakladni povinnosti zkousejiciho
KLH-16

, Pred zahajenim KH se seznami se spravnym
pouzivanim a vlastnostmi IMP na zakladé poskytnuté
dokumentace zadavatelem

», Zkousejici musi ziskat pisemny souhlas subjektu
hodnoceni

., Zkousejici v zavislém pomeéru k ZZ, musi ziskat
souhlas zameéstnavatele (Z7)
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e, SUKL :

Zakladni povinnosti zkousejiciho

% Vybira si tym spolupracovniku (odpovidd, Ze maji vhodnou
kvalifikaci, praxi a zkusenost)

%, Zajisti provadéni KH v souladu s GCP

" Vede pisemnou evidenci osob, které poveéril provadénim KH
(pisemné odpovédnost a rozsah jejich ¢innosti v ramci KH)

%, Zajistuje, Ze subjektu hodnoceni je poskytnuta primérena
lékarska péce v pripadé vyskytu nezadoucich prihod, lab.
odchylek

% Informuje subjekt hodnoceni o soubézné probihajicim
onemocneéni
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e, SUKL :

Zakladni povinnosti zkousejiciho

=, Zkousejici nebo povér. osoba vede zaznamy o dodavani IMP (i
AMP) na centrum, vede zaznamy o pohybu IMP (i AMP)

s, Zajisti informovanost SH o spravném pouzivani IMP

=, Zajisti, ze pri nahodném vybéru SH je identifikacni kod
odtajnén pouze v souladu s protokolem

», Neprodlené informuje zadavatele o odslepeni

s, Zajisti uchovavani dokumentace i zdroj. dat v souladu
S pravnimi predpisy
=, Zajisti bezpecnostni hlaseni v souladu s protokolem
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