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Verze 3, ze dne 28. 1. 2026

Pokyn Etické komise SUKL a Etickych komisi pro multicentrickd klinicka hodnoceni
stanovuje pozadavky na dokumenty predkladané k zadosti o povoleni casti Il klinického
hodnoceni:

Obecné pozadavky:

Musi byt predloZzen seznam posuzované dokumentace véetné verzi a dat dokumentu ve strojoveé Citelném
formatu. Pozn. Seznam nemusi byt samostatnym dokumentem (List of documents) staci uvést v Cover
letteru.

Povinné pouzivani Sablon.

Pro zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro (dale také jen
prostredek/prostredky) pouzivané v rdmci klinického hodnoceni [éCivého pripravku (dale také jen KHLP)
pozadujeme predlozit Certifikat EU, certifikat o posouzeni shody (EC certifcate), EU prohlaseni o shodé
vydané vyrobcem prostfedku a ndvod k pouziti v éeském jazyce. Prostfedek smi byt pouzivan vyhradné
v souladu s uréenym ucelem pouziti uvedenym v navodu.

Pokud se bude jednat o prostredek, ktery nema CE znacku, ale je schvalen k uzivani FDA, je tfeba dolozit
zdGvodnéni, pro¢ musi byt takovy prostfedek pouZit, resp. pro¢ nem(zZe byt nahrazen jinym,
certifikovanym v EU. Je tfeba predlozit dokumenty potvrzujici schvdleni prostfedku FDA soucasné s FDA
schvalenym navodem k pouziti. Prostfedek smi byt pouzivan vyhradné v souladu s uréenym ucelem
pouziti uvedenym v ndvodu schvalenym FDA. Je tfeba doloZit prohldseni zadavatele KHLP, Ze takovy
prostiedek bude pouzit pouze vramci KHLP, nikoli pro poskytovani bézné zdravotni péce. Takové
prostiredky je tfeba zretelné oznacit vétou “Pouze pro ucely klinického hodnoceni IéCivého pFipravku®.
Soucasné zadavatel predlozi ndvod k pouziti v ¢eském jazyce, kde bude zfetelné uvedena véta ,Pouze
pro ucely klinického hodnoceni lécivého pripravku” a dolozi, jak bude zajisténo proskoleni k uzivani
prostredku, jak bude zajistén servis a dalsi podminky pro zachdazeni s prostfedkem, vyplyvajici z ndvodu
k pouziti. Zadavatel KHLP je povinen nastavit systém evidence a dohledatelnosti prostfedku, ktery bude
soucasti dokumentace KHLP. Po ukonceni KHLP je zadavatel povinen takové prostfedky z vyzkumnych
center stdhnout. V ptipadé vyskytu zavazné nepfiznivé udalosti souvisejici s prostfedkem je zadavatel
KHLP povinen ji neprodlené& oznamit Ustavu. Upozorfiujeme zadavatele KHLP, e ma povinnost zajistit
kontakt pro pfipad poruchy ¢i jinych potizi s prostfedkem (napf. helpdesk) a tento kontakt musi byt
schopen komunikace v ¢eském jazyce.

V situaci, kdy je prostredek predmétem klinické zkousky, resp. studie funkéni zplsobilosti, kterd ma
prokazat ¢i ovéfit, zda prostredek spliiuje vsechny pozadavky Nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich (dale také jen MDR), resp. Nafizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (dale také jen IVDR), je tfeba pozadat o schvaleni klinické zkousky, resp. studie
funkéni zplsobilosti, vyzaduje-li to legislativa. Dalsi naleZitosti jsou uvedeny v MDR, resp. IVDR, v zakoné
¢. 375/2022 Sb. a dalsich souvisejicich dokumentech a legislativé. Viz téz nasledujici bod.

Pokud by se jednalo o vyrobek spadajici pod MDR nebo IVDR (viz také podrobnéjsi informace v MDCG
2022-10, v MDCG 2023-1 a v MDCG 2025-5), u kterého dosud nebyla posouzena shoda nebo ktery bude
pouZzivan mimo urceny Ucel pouziti, je treba predlozZit prohlaseni, Ze zadavatel pozadal (nebo pozada),
vyplyva-li mu takova povinnost z legislativy, o povoleni klinické zkousky, resp. studie funkéni zpUsobilosti
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na pFislusném utvaru SUKL (Sekce regulace zdravotnickych prostfedkii) a klinickou zkougku, resp. studii
funk¢ni zpUsobilosti nezahdji dfive, nez budou splnény vSechny poZadavky vyplyvajici z legislativy o
prostiedcich. Viz téz predchozi bod.

® Pokud budou v klinickém hodnoceni pouzivany prostfedky v ramci KHLP, zadavatel je povinen to uvést
v Zadosti.

1. Informace pro pacienta / informované souhlasy (dale jen IP/IS) (bude vkidddno v CTIS do
Part Il - Subject information and informed consent form)

e Predklada se ¢eska verze informaci pro pacienta/informovaného souhlasu spliiujici poZzadavky stanovené
narizenim 536/2014, kapitolou V a smérnici GCP ICH E6 (R3) v bodé 2.8

e Nepredklada se original anglické verze, tu nebudeme posuzovat, ani schvalovat. Neni pfipustné
predkladat dvojjazyéné verze. V pfipadé zarazovani cizinci, kdy musi byt text informaci pro
pacienta/informovaného souhlasu v jazyce, kterému prokazatelné cizinec rozumi (nejlépe v rodném
jazyce), je pozadovano zajistit certifikovany preklad schvalené ceské verze dokumentu. Tento dokument
bude predloZen prostfednictvim CTIS jako nepodstatna zména (non-substantial amendment). V takové
pfipadé lze predlozit i dvojjazyénou verzi.

e V pripadé zarazovani nezletilych jedincl poZzadujeme predlozit pisemné informace pro pacienta pro
vékovou skupinu 12 —14 let a 15— 17 let. Podpisem tohoto dokumentu nezletily stvrzuje svou svobodnou
vuli ucastnit se klinického hodnoceni. Mladsi nezletili jedinci mohou podepsat informovany souhlas spolu
s rodici, tedy na stejny dokument, aby tak vyjadfrili svou vili uc€astnit se klinického hodnoceni. Podpis
nezletilych mladsich 11 let neni povinny.

e Vsechny verze IP/IS maji obsahovat nasledujici informace:

o Jeden stejnopis obdrZi pacient (,,Obdrzel/a jsem datovany a podepsany stejnopis tohoto 1S.“) a
jeden stejnopis zlstane v centru klinického hodnoceni

o Souhlas s nahlizenim do zdrojové dokumentace (zdravotnické dokumentace) vedle monitora
auditorq, zastupcu regulacnich autorit/ Iékovych uradu, ¢lend etické komise i pro ¢leny studijniho
tymu

o EUCT number

o Sdéleni, Ze vysledky klinickych hodnoceni naleznou na webu EMA (https://euclinicaltrials.eu),
nikoli na webu SUKL ¢&i Clinical Trials Register

o Pro dotazy na etickou komisi uvddét e-mailovou adresu: (v pfipadé inicialniho podani)
eticka.komise@sukl.gov.cz nebo e-mail konkrétni etické komise, ktera klinické hodnoceni
posuzovala, schvalila a ma nad nim dohled; nelze uvadét telefonni Cisla

o Ve vsech verzich IP/IS uvadéjte celé nazvy klinického hodnoceni, at se tak vyhnete zbytecnym
pfipominkam.

e P¥i pripravé informaci pro pacienta doporucujeme tidit se pokynem KLH-22 - zde

e Elektronické verze IP/IS jsou povoleny.
Pfipustny podpis elektronické verze: kvalifikovany podpis nebo uzndvany, zaruceny elektronicky podpis
a dynamicky biometricky podpis (otisk prstu, obli¢eje, ID identita).
Nepfripustny elektronicky podpis: vytvoreny zadavatelem, ktery neodpovidd vyse uvedenym typim
podpisu

2. Materialy urcené Gcastnikliim KH (bude vkldddno v CTIS do Part Il — All documents)
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Zadavatel by mél predloZit materidly uréené ucastnikim hodnoceni v ¢eském jazyce: Deniky, karticky
s informaci o Ucasti v klinickém hodnoceni, dotazniky aj.

Dotazniky je moZné predlozit v anglictiné pouze v pfipadé, Ze je bude vyplfiovat spolu s Ucastnikem
hodnoceni lékat. Nebudou vsak uvedeny v seznamu schvalené dokumentace v Rozhodnuti.

Budou-li dotazniky v elektronicky podobé, je tfeba predloZit print screeny.

Zadavatel je povinen predlozit:

Navody k uzivani léCivych pripravk(, je-li aplikovatelné (napf. v pfipadé aplikace pfipravu Gcastnikem
KHLP, kdy se jedna o podani subkutanné, intramuskularné aj.)

Navody k pouzivani zdravotnickych prostredkd, je-li aplikovatelné (napf. glukometr, aj.)

. Naborové materialy (bude vkladdno v CTIS do Part Il — Recruitment Arrangements)

Zadavatel predlozi vyplnénou Sablonu ¢. 1 ,Nabor subjektl hodnoceni a ziskavani Informovaného
souhlasu“. Sablona je pfilohou tohoto dokumentu, je dvojjazyénd a vychazi z templatu EMA. Lze ji vyplnit
Cesky nebo anglicky.

Dale predlozi vSechny ndborové materidly (reklamu, letaky, event. jiné materialy)

V pripadé naborovych materiall v jiném nez tisténém formatu (zvukové, video..), by mély byt predlozeny
i tyto formaty, je-li to v CTIS mozné.

. Zkousejici (bude vkidddno v CTIS do Part Il - Suitability of the investigator)

Pro schvaleni zkousejiciho nebo pouze pro hlavniho zkousejiciho v pfipadé, Ze se na klinickém hodnoceni
bude v centru podilet vice Iékard, musi byt predlozeny nasledujici dokumenty:

Aktudlni Zivotopis — poufijte pfilozenou $ablonu €. 2 — Zivotopis zkousejiciho a $ablonu €. 3 Prohlaseni
o stfetu zajma zkousejiciho, které lékar vypini v C.j., datuje a podepise.

Musi byt predloZzen seznam center a hlavnich zkousejicich v ¢eské jazyce v¢etné diakritiky, ktera je velmi
dllezita, a v€etné vsech titulll Iékare, ve strojové Citelném formatu.

Pokud zkousejici nepredlozi certifikat spravné klinické praxe a bude uvadét absolvovani Skoleni v CV, je
nutné uvést mésic i rok a spolecnost, ktera skoleni zajistovala. Certifikat spravné klinické praxe nesmi byt
starsi 3 let. Vzhledem k revizi ICH E6 R3 je tfeba uvadét, které verze ICH E6 se Skoleni tykalo.

Podpis CV a prohlaseni o stfetu zajmi muaze byt bud’ vlastni rukou nebo elektronicky. V pripadé
elektronického podpisu je nutny uznavany, kvalifikovany podpis, zaruceny elektronicky podpis a
dynamicky biometricky podpis (otisk prstu, obliceje, ID identita). Nepfipustny elektronicky podpis:
Docun Sing nebo vytvoreny zadavatelem, ktery neodpovida vyse uvedenym typim podpisu.

Zadavatel nepredkldda seznam spolu-zkousejicich ¢i dalSich ¢lent studijniho tymu, ani doklad o jejich
proskoleni v zdsadach spravné klinické praxe — tyto dokumenty musi byt na centru k dispozici pro
monitoring, inspekce a audity.

. Centrum klinického hodnoceni (bude vklddédno v CTIS do Part Il — Suitability of the facilities)

Pro schvaleni klinického centra poZadujeme predlozit vypinénou Sablonu ¢. 4 Vhodnost studijniho
centra.

Pro nestatni zdrav. zafizeni je povinnosti doloZit doklad (scan), Ze se jednd o zdravotnické zafizeni (vydany
krajskym ufadem) a rozsah povolené ¢innosti (odbornosti — napf. ortopedie, interna...). To plati i pro
véechna zdravotnicka zafizeni zfizend jinym zfizovatelem nez MZ CR, napf. krajem.
V pripadé, Ze nékterd vysetreni ¢i vykony dané protokolem nebude provadét pfimo centrum, je tfeba
uvést, kdo je bude zajistovat (napt. MRI, CT, oéni vy3etieni, ECHO...).
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Pro centra provadéjici bioekvivalencni studie (BE), studie farmakokinetiky a F-I-H (First-in-Human, prvni
podani ¢lovéku), kterd v souladu s § 54 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech ve znéni zdkona
66/2017, musi byt drziteli certifikdtu spravné klinické praxe vydaném SUKL, je tfeba tento certifikat
dolozit (scan certifikatu).

Formular vhodnosti centra by mél podepsat vedouci centra (primar odd. ¢i prednosta kliniky) nebo hlavni
zkousejici. Je nezbytné ve formulafi uvést i nazev a adresu centra.

Formular |ze podepsat vlastni rukou nebo elektronicky uznavanym, kvalifikovanym podpisem, zaruceny
elektronicky podpis nebo dynamicky biometricky podpis (otisk prstu, obli¢eje, ID identita).

Nepfipustny elektronicky podpis: Docun Sing nebo vytvoreny zadavatelem, ktery neodpovida vyse
uvedenym typam podpisu.

V pfipadé, Ze budou ¢asti klinického hodnoceni probihat na jiném pracovisti, je tfeba toto pracovisté
uvést v Sabloné €. 4 spolu s ¢innosti, ktera zde bude probihat a personalnim zajiSténi pro tuto ¢innost.
Musi se jednat o zdravotnické zafizeni, bude proto tfeba predloZit doklad (scan), Ze se jednd o
zdravotnické zafizeni (vydany krajskym Gfadem) a rozsah povolené cinnosti (odbornosti — napf.
ortopedie, interna...).

Musi byt predlozen seznam center a hlavnich zkousejicich v ¢eském jazyce vcetné diakritiky, kterd je
velmi dulezita, a véetné vsech titul Iékare, ve strojoveé Citelném formatu

. Pajisténi (bude vkidddno v CTIS do Part Il - Proof of insurance cover or indemnification)

Pozadujeme predlozit pojistny certifikat, celou pojistnou smlouvu véetné pojistnych podminek (v ¢.j.
nebo dvojjazyénou verzi). Pfedlozeni pojistnych podminek je naprosto nezbytné.

Pojistny certifikdt nemusi obsahovat pocet zarazovanych subjektli hodnoceni. Bude-li vtomto
dokumentu pocet planovanych subjektli hodnoceni uveden a v pribéhu klinického hodnoceni dojde
k navySeni postu zafazenych subjekt(, je tfeba jako nonSM predloZit aktualizovany certifikat pojisténi.
Prohldseni zadavatele, jak bude zajisténo odskodnéni Ujmy na zdravi, kterad se projevi az po ukonceni
klinického hodnoceni a ukonceni pojistné smlouvy, pokud pljde prokazatelné o Ujmu na zdravi
zplUsobenou Ucastni v probéhlém klinickém hodnoceni.

Zpracovani osobnich Udajl (bude vkiddéno v CTIS do Part Il — Compliance with national
requirements on Data Protection)

Predlozeni zadavatelem podepsaného ,Prohldseni zadavatele ke zpracovani osobnich udaji v daném
klinickém hodnoceni“ - formulare €. 5

V pripadé zadavatele ze 3.zemé by mél byt formuldf podepsan timto zadavatelem, nikoli zastupcem
spolecnosti ¢i CRO, ktefi jsou usidleni na Uzemi EU.

Zadavatel mize tento dokument nahradit prohlasenim, které vklada do PART | do ¢asti Forms tim, Ze
stejny dokument vlozi do &asti Il — ,,Compliance with National Requirements on Data Protection”

. Biologické vzorky k budoucimu vyzkumu (bude vkladdno v CTIS do Part Il - Compliance with use

of Biological samples)

Souhlas subjektu hodnoceni suchovdvanim a vyuzitim biologickych vzorkd ziskanym v pribéhu
klinického hodnoceni pro budouci vyzkum muze byt soucasti Informaci pro pacienta/informovaného
souhlasu, kde bude vyZzadovan samostatny podpis pro tento souhlas, nebo predlozen jako samostatny
dokument, ktery bude subjekt hodnoceni podepisovat.
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e Sdéleni predlozené k souhlasu by mélo obsahovat informaci, jak dlouho budou vzorky uchovavany,
budou-li stdle pseudonymizované nebo plné anonymizované, pripadné hlavni Gcel (napf. k budoucimu
vyzkumu ve vztahu k danému onemocnéni, k Iécbé tohoto onemocnéni, genetické vySetreni nebo jen
obecné bez urceni).

e Zadavatel rovnéz predlozi vyplnénou Sablonu €. 7 Soulad s platnymi pravidly ¢lenského statu pro odbér,
skladovani a budouci poutiti lidskych biologickych vzorkd (€l. 7 bod 1 pism. h), kde uvede informace nejen
ke vzorkdm pro budouci vyzkum, ale rovnéz k odbérlim v ramci klinického hodnoceni. Pozadujeme
vyplnit kompletné tento dokument.

9. Odmény a kompenzace pro ucastniky klinického hodnoceni (bude vkldddno v CTIS do Part II
— Financial and other arrangements)

Doporucuje sjednotit platby pacientskych kompenzaci pausdlem. Popis nejen vyse nahrad vydajq,
kompenzaci a event. odmén ucastnikd klinického hodnoceni, ale i jejich formu.
V pripadé pouziti platebnich karet je tfeba splnit nasledujici podminky:
o Ucastnik hodnoceni nesmi mit s pouZitim karty z4dné vydaje (poplatky za vybéry ¢ nepouZiti
karty...)
o Komunikace pro pouZivani karty ¢i problémy s ni musi byt zajisténa v ¢estiné, nesmi byt odkaz
na zahranicni telefonni Cisla, kdy by hovor hradil ucastnik klinického hodnoceni.
o Pozadujeme, aby byla moznost volby i jiného proplaceni kompenzaci nez jen platebni kartou.
o Pro poufiti platebnich karet bude vidy bran v dvahu zdravotni stav Ucastnikd klinického
hodnoceni tak, aby byli schopni s platebni kartu pouzivat. Tzn. nepfichdazi v Gvahu u ucastnik
v akutnich stavech, bezvédomi, s omezenymi mentalnimi schopnostmi (Alzheimer,
demence...)
Sablona €. 6 Kompenzace pro Géastniky studie; pokud nepouZije zadavatel pfiloZzenou $ablonu, uvede
odkazy, kde Ize vSechny informace uvedené v Sabloné nalézt.

10. Financni kryti — jak bude KH financovano (bude vkidddno v CTIS do Part Il - Financial and other
arrangements)

Popis, jak bude klinické hodnoceni hrazeno.

11. Doklad o zaplaceni poplatku (bude vkiaddno v CTIS do Part Il — All documents)

Vzhledem k zapojeni dalSich etickych komisi do posuzovani Zadosti o povoleni klinického hodnoceni
predlozenych prostrednictvim CTIS, Zzddame zadavatele, aby vyckali s platbou poplatku az po urceni,
ktera eticka komise bude posuzovat jejich klinické hodnoceni.

Zadame zadavatele, aby pro posouzeni ¢asti Il dokumentace uvedli fakturaéni Gdaje a emailovou
adresu, kam jim bude zaslana faktura k uhrazeni poplatku, pokud se bude posuzovat jejich Zadost
jedna z etickych komisi pro multicentricka klinicka hodnoceni.

Bude-li pfidélena etickd komise-SUKL, bude zadavatel postupovat dle pokynu UST-29 - Doklad o
zaplaceni poplatku za posouzeni ¢asti Il dokumentace Zzadosti o povoleni klinického hodnoceni nebo
vyznamné zmény k ¢asti Il povoleného klinického hodnoceni s uvedenim variabilniho Cisla dle pokynu
UST-29, kody K-023 az K-028.

V priloze Cislo 8 je uvedena vyse poplatkl za posouzeni ¢asti Il dokumentace — vySe poplatk( bez DPH
(platby etické komisi SUKL) a vyse poplatkd véetné DPH (platby etickym komisim pro multicentrickd
klinickd hodnoceni).
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Sablona €. 1 - Nabor Géastniki hodnoceni a ziskavani Informovaného souhlasu

Sablona ¢. 2 - Zivotopis zkousejiciho

Sablona ¢. 3 - Prohla$eni o stfetu zajma zkousejiciho

Sablona €. 4 - Vhodnost studijniho centra

Formular €. 5 - Prohlaseni zadavatele ke zpracovani osobnich udajt v daném klinickém hodnoceni

Sablona €. 6 - Kompenzace pro Géastniky studie

Sablona €. 7 - Soulad s platnymi pravidly ¢lenského statu pro odbér, skladovani a budouci poufiti lidskych
biologickych vzorkd (€. 7 bod 1 pism. h)

Pfiloha €. 8 - Tabulka poplatk( za posouzeni Zzadosti o povoleni klinického hodnoceni pro ¢ast Il dokumentace



