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e, SUKL

Dokumentace k casti Il zadosti — KLH-CTIS-01, verze 2

=, Pripravena aktualizace pokynu, vyjde do konce brezna
=, Obecné pozadavky etickych komisi - aktualizace:

= Prednostné vyplnéni Sablon v ¢.j. nebo dvojjazycné

= Cover letter v Ceském jazyce vCetné seznamu predkladané dokumentace

* Seznam predkladané dokumentace — neni zatim povinny, vidy davali, nerozumime v ¢em

je nyni problém
Pro SUKL i EK je to kontrola, Ze CTIS stahl véechny dokumenty, Ze vidime viechny vloZené
dokumenty

= Poplatky — pro c¢ast Il dokumentace — zaslat e-mail + fakturacni udaje -
na zakladé téchto udaju bude zaslana faktura k zaplaceni nahrady vydaju
* Musi byt uhrazena pred vydanim Conclusion
* Priloha €. 8 - vySe poplatkd za posouzeni ¢asti ll, které se hradi zfizovateli etické
komise

= Priloha €. 9 — navrh vyse kompenzaci pro SH za vykony nad ramec bézné
zdravotni péce / pro ucely vyzkumu
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Dalsi dokumentace k casti Il zadosti

~ Dokumentace vendora — smlouva mezi zadavatelem/poskytovatele
zdravotnich sluzeb a vendorem — NEPREDKLADAT

"~ Priloha €. 7 — biologické vzorky (Sablona dvojjazy¢né), poZzadovana
pro vsechny KH
= Nejde jen o vzorky pro budouci vyzkum
= Prvni dvé ¢asti dotazniku — k odbérdm v pribéhu KH
= CR se pfipojila a bude pozadovat pfedkladani vyplnéné $ablony (zvefejnéna
v dvojjazycné verzi, ale neupravovadna)

= Vyplnitiv pripadé, Ze nebude zadavatel odebirat vzorky pro budouci vyzkum,
ale budou odbéry v ramci KH
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Jazyk predkladané dokumentace
%, Zakon 378/2007 Sb., v aktualnim znéni, § 55

(1) Dokumentace klinického hodnoceni musi byt predloZzena v ¢eském jazyce, pokud jde o tyto
dokumenty:

a) souhrn protokolu klinického hodnoceni,

b) informace pro pacienta, informovany souhlas, svoleni nezletilého s jeho Ucasti v klinickém

hodnoceni a dodatky k témto dokumentim, 5

c) informace o zplsobu naboru subjektl hodnoceni v Ceské republice,(Sablona ¢. 1)

d) naborové materialy vztahujici se k danému klinickému hodnoceni,

e) veSkeré materialy uréené subjektiim hodnoceni,(tzn. dotazniky, deniky, ndvody, karticky...)

f) seznam zkousejicich a hlavnich zkousejicich, jsou-li ustaveni,

g) seznam mist klinického hodnoceni, (/ist se seznamem center + Pl)

h) doklad o zajisténi nahrady ujmy subjektim hodnoceni, (pojistnd smlouva véetné podminek)
i) informace o zpUsobu zajisténi odmeénovani pro zkousejici a hlavni zkousejici, jsou-li ustaveni,
a odménovani nebo kompenzaci pro subjekty hodnoceni. (sablona c. 6)

(2) Ostatni dokumentace klinického hodnoceni, nejde-li o dokumenty uvedené v odstavci 1,
se predklada v ceském, slovenském nebo anglickém jazyce.

(3) Informace v oznaceni na obalu IéCivych pfipravk( pro klinické hodnoceni se uvadéji v ceském
jazyce, neni-li v rozhodnuti Ustavu uvedeno jinak.
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Informace pro pacienty/informovany souhlas

~,Kontrolovat predkladany dokument — cetné textové
a gramatické chyby
~Na co nezapominat v IP/IS — v aktualizaci pokynu:

= Délka dokumentu max. 10 + 1 strana (onkologicka KH 12 stran+1)

= Nahlizeni do zdrojové dokumentace (zdravotnicka dokumentace)
i pro Cleny studijniho tymu

» Informaci, ze 1 podepsany datem opatreny stejnopis zlstava
na centru KH (zustava u zkousejiciho)

= Uvadét EU CT number (napt. v zahlavi i zapati nebo na 1.strané)
= Sdéleni, ze vysledky KH naleznou na https://euclinicaltrials.eu

= Kontakt na etickou komisi: eticka.komise@sukl.cz
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Informace pro pacienty/informovany souhlas

=, Podpisova cast dokumentu
= SH hllkovym pismem své jméno + datum + podpis

Podpis vlastnorucni nebo elektronicky podpis pouze uznavany nebo
kvalifikovany elektronicky podpis

Volitelna substudie / vySetieni — je-li v hlavnim IP/IS, pak je tfeba
samostatny podpis (zaskrtnuti ANO/NE + samostatny podpis)
Zakonny zastupce — staci podpis 1
Nezavisly svédek — uvést zda 1 nebo 2, dle rozhodnuti zadavatele;

= Bezvédomi — nezavisly svédek = |ékar, ktery neni ¢clenem studijniho tymu

= Akutni stavy — dle schopnosti SH v dané chvili — nejlépe Iékar, ktery neni ¢lenem
studijniho tymu

= SH nemuUze psat Ci Cist — nezdvisly svédek, ale nemusi byt Iékar

Pozn.: aktualizace KLH-22 je v planu
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Informace pro pacienty/informovany souhlas — cizojazycné verze

%, Preklad schvalené verze v CR

" Neni treba predkladat spolu s dokumentaci Zzadosti pro cast Il -
v pripadé pripominek - oprava textu dle pripominek = nova verze
a datum - musela by byt upravovana i cizojazycna verze

%, Pockat az na schvalenou verzi - vlozit do CTIS jako non-SM
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V 4 V 4

Zkousejici

%, CV —3sablona ¢. 2 + stfet zdjmU — Sablona €. 3

= QOpakovaneé predkladany jiné Sablony CV, kde neni diakritika! Problém u jmen
zkousejicich i adres zdravotnickych zafizeni. Alespon vlozit seznam center + jména
hlavnich zkousejicich véetné vsech titul(l = povinnost zadavatele ze zakona.

s, GCP certifikat

= Bud' vlozit kopii certifikatu nebo uvést v CV zkousejiciho — zde nutné mésic a rok

a spolecnost, kterad organizovala Skoleni; plati pouze 3 roky (sprdvné aktualizace
pfi novinkdch — napr. zméné zdkona...)

% EudraCT number u KH, ktera Pl provadél?
= Neni dostacujici vyCet (1 faze |, 3 faze ll, 5 faze lll...)
= Pokud PI provadi hodné KH — lze uvést napt. jen z posledniho roku ¢i 2 let; uvadét
urcité vSechna bézici KH véetné EudraCT number ¢i EU CT number
= | ze vlozit i na konec CV samostatnou tabulku/seznam

=, Sablona CV — 1x vyplni a uloZi si ji v poéitaci, nasledné staci pouze aktualizace
(je-li treba)

=, Datum a podpis — prednostné aktudlni, ne starsi 6 mésict — |ékari mohou
elektronicky stejnym podpisem, ktery maji pro eRp
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Centra klinického hodnoceni

%, Privatni centra v OMS maji jinou adresu nez adresu zdravotnického
zarizeni, kde ve skutecnosti centrum KH bude
= ANO vime, neni problém, vloZte seznam center (a Pl) s adresami ZZ
= Kontrolujeme dle povoleni vydaného krajskym uradem, které je treba predlozit

= Povoleni krajského Gfadu — nemusi pro FN, IKEM, MOU a NUDZ, pro véechny
ostatni ano

= Neni dostacujici predlozit povoleni zmény — kde jiz nejsou zakladni informace,
tzn. kde bude zdravotni sluzba poskytovana a jeji rozsah

s Formuldr o vhodnosti centra (Sablona €. 4) — podpis Pl nebo vedouciho
pracovnika pracovisté (primar odd. nebo prednosta kliniky...)

% KH — BE, FK (pouze) a F-I-H — musi pfedloZit certifikdt GCP vydany SUKL,
nelze dat vyjimku, ani uvést jako podminku
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Dalsi dokumentace k casti Il zadosti

", Dotazniky
= Urcené k vyplhovani SH — v ceském jazyce
= Uréené k vypliovani zkousejicim spolu se SH — mize byt v anglictiné
= Ddn poZzadavek na upravu Tools v Q&A, kde bude toto upresnéno
= Kam vlozit — ¢ast | nebo cast Il dokumentace?
= Materiadly pro SH posuzuje a schvaluje EK

= Budou-li v ¢asti | u protokolu — vidi posuzovatel kliniky, ale EK dostava pouze
protokol a IB a vyjadfuje se pouze k protokolu

= Doporucujeme vlozit i do ¢asti Il dokumentace (Subject information and informed
consent form), pak budou uvedeny i v seznamu schvalené dokumentace v
rozhodnuti

= Pokud predlozi v ¢eském jazyce v Casti | — budou uvedeny v rozhodnuti v ¢asti Il
=, Pokud je nepredloZi, nebudou uvedeny v rozhodnuti — nelze se pfi inspekcich
Ci auditech odvolavat, ze nebyly vyzadany!!! To je povinnost sponzora predlozit
dokumentaci, ktera ma byt posouzena EK.
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Odmény a kompenzace SH

V pripadé, Zze bude vyplacena nahrada uslé mzdy, je tfreba uvést koho uslé mzdy
a jak bude pocitana.
V pripadé pouziti platebnich karet je tfeba splnit nasledujici podminky:
o Subjekt hodnoceni nesmi mit s pouzitim karty zadné vydaje (poplatky
za vybéry Ci nepoutziti karty...)
o Komunikace pro pouzivani karty Ci problémy s ni musi byt zajiSténa v Cestinég,
nesmi byt odkaz na zahranicni telefonni cisla, kdy by hovor hradil subjekt
hodnoceni.

Doporucujeme, aby byla mozinost volby i jiného proplaceni kompenzaci
nez jen platebni kartou.

Pro pouziti platebnich karet bude vidy brdn v Uvahu zdravotni stav subjekt(
hodnoceni tak, ab byli schopni s platebni kartu pouZzivat. Tzn. nelze u subjektd
hodnoceni v akutnich stavech, bezvédomi, omezenymi mentalnimi schopnostmi
(Alzheimer, demence...)
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Conclusion/Decision

%, Conslusion Part Il = stanovisko k dokumentaci casti Il zadosti (samo
0 sobé neznamend schvadleni KH)
= Sablona EU pfipravena EMA
= Neuvadéli jsme zaslané dotazy zadavateli — budeme je nechavat a uvadeét
= Vypliuji etické komise — ponechavame tak, jak je vyplnéno
= Seznam c¢lenU etické komise — neni povinny, nékteré staty viibec neuvadi; neni

tedy povinné uvadét, jak bylo hlasovano a jaké je slozeni etické komise, zda
odpovida pozadavkim GCP

% Decision = rozhodnuti za CR
= FormuldF pFipraven SUKL — dle naleZitosti SR

= V pripadé chyby — staci informace e-mailem s identifikaci chyby a KH -
provedeme opravu - zasSleme opravenou verzi zpét e-mailem + zadost
na Helpdesk EMA k vyméné dokumentu v CTIS
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Conclusion

%, Conslusion Part Il = stanovisko k dokumentaci casti Il zadosti (samo
0 sobé neznamend schvadleni KH)

Sablona EU pfipravena EMA — za nds pouze grafickd uprava

Neuvadéli jsme zaslané dotazy zadavateli — budeme je nechavat

a uvadet

Vyplnuji etické komise — ponechavame tak, jak je vyplnéno

Pokud neni néktery bod vyplnén, neni to pro zavérecné rozhodnuti

podstatné, mohou byt rizné dlvody (napr. EK se k danému bodu
nevyjadruje; neni to pro dané KH relevantni...)

Seznam clenu etické komise — neni povinny, nékteré staty vibec
neuvadi; neni tedy povinné uvadét jak bylo hlasovano a jaké je lozeni
etické komise, zda odpovida pozadavkim GCP (toto uvddi EK ve svych
dokumentech z jednadni EK)
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Transitional trials — preklapéni KH schvaleného dle CTD do CTIS dle
CTR
%, Nafrizeni ,transitional trials“ nezna — jde o nové KH

%, Cast Il dokumentace — pfi preklapéni - predlozit dokumenty, které byly
schvaleny EKs (nikoli nové)

% CV —to, které bylo predlozeno EK ke schvaleni zkousejiciho

% Pro centrum — dotaznik k predkladanému KH ¢i jiny dokument, ktery
predlozZili EK

%, Pojistnou smlouvu — aktualné platnou
% ICF — posledni schvalené verze

", Dalsi materialy pro SH — co predlozi, bude uvedeno v Rozhodnuti
o povoleni KH dle CTR

~ Navic — formular 5 (GDPR)
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Transitional trials — preklapéni KH schvaleného dle CTD do CTIS dle
CTR

%~ Narizeni ,transitional trials“ nezna — jde o nové KH

% Cast Il dokumentace — pfi preklapéni - predlozit dokumenty, které byly
schvdleny EKs (nikoli nové)

= CV —to, které bylo predlozeno EK ke schvaleni zkousejiciho

= Pro centrum — dotaznik k pfedkladanému KH ¢i jiny dokument, ktery predlozili
EK

%, Pojistnou smlouvu — aktualné platnou
= ICF — posledni schvalené verze

%, Dalsi materialy pro SH — co predlozi, bude uvedeno v Rozhodnuti o povoleni KH
dle CTR

= Navic — formular 5 (GDPR)

%, Zadost SUKL — vloZit schvaleni MEK + LEK — dat do ,Site Suitability”, je to pouze
zadost, neni to povinnost

%, Pozor — pokud doslo ke zméné zkousejiciho — uvadét aktualné schvaleného PI +
zde i souhlas LEK! (!aby centrum z KH pro tuto chybu nevypadio!)
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Transitional trials — preklapéni KH schvaleného dle CTD do CTIS dle

CTR

%, Pfi dalsSim SM (podstatném dodatku) — predlozit vSe, co je pozadovano
pro c¢ast Il dokumentace dle CTR

Aktudlni CV zkousejiciho + stfet zajmU (Sablony 2 a 3)
Vhodnost centra — Sablona ¢. 4
Nabor SH a ziskavani IS — Sablona ¢. 1

Prohlaseni zadavatele ke zpracovani osobnich udaji v daném klinickém
hodnoceni — Sablona €. 5 (pokud jiz nebyla predlozena)

Kompenzace pro ucastniky studie — Sablona €. 6

Odbeéry biologickych vzork( — Sablona €. 7

Aktuadlni pojistna smlouva vCetné podminek pojisténi
Materidly uréené a pouzivané SH (karticka, dotazniky, deniky...)

%, Dle Q&A musi byt schvaleny nejpozdéji do 31. 1. 2025 (?) — co inspekce
GCP centra, kdy maji predkladat vse tak, aby bylo v souladu s CTR?
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Transitional trials — preklapéni KH schvaleného dle CTD do CTIS dle
CTR

s, Délka pozadované archivace
= Dle CTR 25 let
= Pokud je KH preklopeno — Rozhodnutim nové povoleno — dalSich 25 let
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Dotaznik spokojenosti
' o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

22.03.2023
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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