Posuzovani dokumentit MEK a LEK

Tento dokument vychéazejici z KLH-EK-01 se vydava za Gi¢elem objasnéni dotazu zadavateli na FoEK 9.12.2010.

Zkratky pouZité v textu:

EK — eticka komise; MEK — etickda komise pro multicentrické klinické hodnoceni; LEK — mistni (lokalni) eticka
komise; KH — klinické hodnoceni humannich 1éCivych ptipravkl; ZZ — zdravotnické zatizeni; LP (IMPD) — 1éCivy
ptipravek; P- EK posuzuje; SH — subjekt hodnoceni; KLH-.. — pokyny SUKL pro oblast klinickych hodnoceni; GMO —
geneticky modifikované organismy; V- EK bere na védomi

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

Zadost o schvaleni povolovaného/ohlagovaného klinického hodnoceni piredklada Zadatel/zadavatel:
a) v pripadé multicentrického klinického hodnoceni:
v pisemné a soucasn¢ i elektronické podob¢ jen jedné MEK. Soucasné predlozi zadost v pisemné a soucasné i
elektronické podob¢é 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. Pfislusnou MEK
informuje o vSech dalSich centrech a LEK, kam byla zadost piedlozena (i bude predlozena).
b) v piipadé monocentrického klinického hodnoceni: predklada Zadatel/zadavatel:
v pisemné a soucasné v elektronické podob¢ jen LEK ustanovené v piislusném zdravotnickém zatizeni (dale jen ,,ZZ%).
Centra, kterda nemaji vlastni LEK, zadaji o posouzeni izemné¢ nejblizsi EK ¢i MEK.

Prehled dokumenti predkladanvch s evropskvim formulafem zZadosti etickym komisim s vyznaéenim

dokumenti, které je tieba piedlozit s zddosti MEK a které LEK(oddil K v evropském formuléfi zadosti) a které

EK posuzuje nebo bere na védomi.

Dokument Pozadavek | Pocet | P | V | Pozadavek | Pocet (P |V
MEK kopii LEK kopii
Pravodni dopis v Ceském jazyce ANO 1x X ANO Ix X
original .
original
Evropsky formulaf Zzadosti o povoleni/ohlaseni ANO 1x X ANO 1x X
klinického hodnoceni v tisténé nebo el. forme
Protokol se v§emi aktualnimi dodatky (viz KLH-8) ANO ® X ANO 1x X
Souhrn protokolu v ¢eském jazyce — viz piiloha ¢.2 ANO ® X ANO 1x X
Dodatek protokolu v prubéhu KH ANO * X ANO 1x X
Soubor informaci pro zkousejicitho (Investigator’s ANO * X ANO 1 X
Brochure) - preklinicka a klinicka data viz. KLH-9 X
Souhrn udaji o ptipravku (SPC) je-li soucasti ANO 1x X ANO 1x X
predkladané dokumentace
Seznam kontrolnich ufadt, jimz byla Zzadost ANO 1 X NE
predloZena a tdaje o rozhodnuti (napf. SUJB, MZ X
CR..))
Pokud Zadatelem neni zadavatel, povéfeni zmocnujici ANO 1x X ANO 1x X
zadatele jednat jménem zadavatele
Informovany souhlas s pfipadnymi dodatky vcetné ANO * X ANO 1x X
Informaci pro subjekty hodnoceni (v ¢eském jazyce)
Karticka pro pacienta, eventaln¢ dalsi dokumenty ANO 1x X ANO 1x X
urcené pro SH
Organizace naboru subjektd (v ptipade, kdy ANO 1x X ANO 1x X
zkouSejici vybirda mozné SH ze svych pacientll, je
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dostacujici upozornit na tuto skute¢nost v privodnim

dopise)

Centra, kde bude KH probihat (véetné uvedeni ANO 1x X ANO 1x X
plného jména a titulu zkouSejiciho, plna adresa

+kontakty)

Zivotopis zkousejiciho — koordinatora v zi¢astnéném ANO 1x X ANO 1x X
¢lenském staté pro multicentrickd KH

Zivotopis zkousejiciho odpovédného za provadéni NE NE

KH v jednotlivych centrech (hlavni zkousejici)

Zivotopisy viech zkousejicich provadgjicich KH ANO 1 X A 1 X

v centru, kde EK vykonava dohled X NO X

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

Pojisténi odpovédnosti uzaviené pro zkousejiciho ANO 1x X ANO 1x

Pojisténi odpovédnosti uzaviené pro zadavatele ANO 1x X ANO 1x X
Kompenzace pro zkousejiciho ANO 1x X ANO 1x X
Kompenzace pro subjekty KH ANO 1x X ANO 1x

Navrh dohody mezi zadavatelem a centry KH NE ANO 1x X
(smlouvy)

Dotaznik EK ke klinickému hodnoceni v ¢.j. ANO 1x X ANO 1x X
V piipadé, kdy zadate EK o schvaleni centra v jiném ANO 1x X ANO 1x

zdravotnickém zafizeni, nez je EK ustavena, je tfeba
predlozit nasledujici dokumenty:

1. registraci nestatniho zdravotnického zatizeni

2. prohlaSeni o vybavenosti pracovisté¢ ve vztahu ke
KH

3. doklad o kvalifikaci zkousejicich

* - pocet pozadovanych vytiskid uptfesni konkrétni etickd komise
** _ bude-li pozadovana smlouva o pojisténi ¢i certifikat nebo navrh smlouvy, upfesni eticka komise

Dopliiujici a vysvétlujici informace:

1. Pruvodni dopis — je tfeba predkladat ke kazdé zadosti, vzdy v ¢eském jazyce s uvedenim nasledujicich informaci:
a) zda zadatel zada o stanovisko MEK nebo LEK;
b) v ptipad¢ zadosti na LEK s uvedenim MEK, ktera KH posuzuje;
¢) v pripad¢ zadosti na MEK seznam vSech center a ptislusnych LEK véetn¢ adres;
d) fakturaéni idaje (nazev firmy, adresu, ICO, DIC...);
e) seznam vSech predkladanych dokumentti, véetné data vydani dokumentu a i Cisla revize dokumentu, pokud je
dokument revidovan
f) kontaktni osobu pro CR, v&etné kontaktnich udaji
Pokud zZadatel pozaduje potvrzeni pfijeti pfedkladanych dokumentt, pritvodni dopis pfedlozi ve dvou vyhotovenich, aby na
jednom vyhotoveni mohlo byt vyznaceno fadné prevzeti dokumentti EK.

2. Podle § 53 odst. 1) zdkona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon o
lé¢ivech) je etickd komise opravnéna vyzadovat nahradu ndkladd vynaloZenych v souvislosti s vydanim
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stanoviska. Zadateli je povinen piedlozit fakturaéni udaje pii podanim zadosti, nahrada nékladi bude vyzadovéana
fakturou, zaslanou po provedeni posouzeni zadosti. Vyse nahrady néklada jsou uvedeny na webovych strankach
etickych komisi nebo jsou Zadateli poskytnuty na vyzadani etickou komisi ¢i jejim zfizovatelem.

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

4. V ptipad¢ zadosti o posouzeni centra (pro LEK ¢i MEK v pozici LEK ¢i MEK posuzujici soucasné i centrum)
je tfeba ptedlozit: Zivotopis zkouSejicich (hlavniho i spoluzkousejicich) v daném centru a seznam
spolupracovnikii s uvedenim profesniho zafazeni a specifikace rozsahu ukont, které bude v ramci daného
klinického hodnoceni provadét (nejlépe formou tabulky). V piipadé soukromého/nestatniho zdravotnického
zafizeni predlozi Zadatel rovnéz kopii registrace ZZ. V piipad¢ statniho ZZ ptedlozi Zadatel souhlas vedeni
nemocnice a vedeni pracoviste, kde bude studie provadéna.

5. Zadatel ptedlozi viechny naborové a informaé¢ni materialy, které budou v daném klinickém hodnoceni
pouzity, vcetné¢ dotaznikd pro subjekty hodnoceni ¢i navodd pro pouziti léCivych piipravki ¢i pouzitych
zdravotnickych prostiedkili v ¢eském jazyce — budou-li pouzity.

6. Pojisténi — zadatel predlozi kopii pojistné smlouvy nebo ndvrh pojistné smlouvy — upiesni konkrétni eticka
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 vyda LEK i MEK do 60 dnti od pievzeti kompletni zadosti, pokud se nejedna o typy studii, u
nichz je zdkonem upravena jind lhiita (genova terapie, somatickd bunécnd terapie v¢. xenogenni bunécné terapie, Ci
obsahujici geneticky modifikované organismy). Ve lhité, kdy je posuzovana zadost za icelem 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 tdaji EK. Po piedlozeni dokumentace nemize Zzadatel dopliovat
dokumenty, toto je povazovano za nové podani, nejedna-li se o dodani dokumentti na vyzadani EK. Toto opravnéni ma EK
pri vSech zplsobech posuzovani. V piipadé zamitavého stanoviska EK k provedeni KH, je zadatel povinen nové ptedlozit
zadost stejné EK, které predkladal zadost k prvotnimu posouzeni.

Grantové projekty
Splituje-li grantovy projekt zakonné pozadavky pro klinické hodnoceni, Zadatel piedkladd EK stejnou

dokumentaci, kterou ptedlozil k posouzeni Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv a plati pro n¢ho stejné povinnosti
jako pro jiné zadavatele — pozadavky uvedené viz vyse.

Metodické poznamky -Doporuceni obecné povahy k informaci pro pacienta a k informovanému souhlasu

- nepouzivat cizi terminologii,

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

- vysveétlit zkratky,

- vysvétlit provadéna vysetieni,

- informaci pro pacienta podat stru¢né a jasne¢,

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

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

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

- jsou-li provadény odbéry biologického materialu, uvést, k jakému vyzkumu bude vzorek pouzit, misto, kde bude
odebrany vzorek zpracovavam, zpiisob 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 ¢asti vénované pojisténi napt. zminit, Ze klinické hodnoceni bylo pojisténo v souladu s ¢eskou pravni apravou

- v ¢asti vénované moznému zpusobeni Skody uvést, Ze subjekt hodnoceni ma pravo zadat ndhradu skody podle platné
pravni upravy, pokud utrpél jmu na zdravi v disledku své casti 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
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zkousejiciho, ktery mu zajisti kontakt se zadavatelem KH.

Literatura: Zakon 378/2007 Sb. - Vyhlaska 226/2008 Sb.- KLH-EK-01;
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