Dopliiujici stanovisko odboru klinickych hodnoceni lé€ivych pFipravka SUKL k probihajicim klinickym
hodnocenim v souvislosti se soucasnou epidemiologickou situaci s COVID-19 ze dne 16. 3. 2020

V souvislosti s ¢etnymi opakujicimi se dotazy reagujicimi na soucasnou epidemiologickou situaci
s koronavirem tykajicimi se probihajicich klinickych hodnoceni a zajisténi studijni medikace uvadime
obecnd doporuceni SUKL pro p¥ipady, kdy zadavatel s ohledem na bezpeénost pacient(i / subjekt
hodnoceni navrhne a planuje néjaka vlastni opatfeni:

Vzdy predem telefonicky zjistit situaci u subjektu hodnoceni

zda neni v karanténé, protoZe navstivil rizikovou oblast,

zda u ného neni potvrzena infekce koronavirem

zda neni v domacnosti s osobou, ktera je v karanténé

zda souhlasi s navrzenym postupem (vizita telefonicky, zaslani studijni medikace kuryrem,
kontrolni laboratorni odbér...)

V pripadé navstévy subjektu hodnoceni v centru je nezbytné:

navstévu domluvit telefonicky predem, aby nedochazelo ke kumulaci pacientli, aby mél
zdravotnicky personal vy¢lenénu dobu na kontrolni vizity

zajistit pro zdravotnicky personal i pro subjekty hodnoceni ochranné pomcky, nezbytné je to
u imunosuprimovanych pacientt

Podani studijni medikace, ktera ovliviiuje imunitni systém, neni mozné / je v kontraindikaci u subjektu
hodnoceni s potvrzenou ndkazou koronavirem.

1)

2)

IMP (hodnocené lécivé pripravky) — pevné Iékové formy, napf. tablety, kapsle, tobolky aj.

poddvané p.o. a uchovavané pri pokojové teploté:

MozZnosti poskytnout studijni pfipravek pacientdm v ramci nadchazejici vizity na delsi
Casovy Usek, nez byl plvodné planovany.

V ptipadé, Ze nebude mozno zajistit poskytnuti studijniho pfipravku pfimo pacientovi
v rdmci nadchdzejici vizity, je moZné mimoiddné zaslani studijniho pfipravku kuryrni
sluzbou. Kuryrni sluzba by vyzvedla Iéky v centru u zkousejiciho, ktery za hodnocené Iécivé
pfipravky odpovida a tuto skutecnost zaznamena do dokumentace subjektu hodnoceni.
Kuryrni sluzba doveze studijni medikaci domu pacientovi = subjektu hodnoceni, tedy na
adresu, kterou ji poskytne zkousejici. Zkousejici se nasledné telefonicky presvéddi / ujisti,
Ze pacient studijni medikaci obdrZel a zaznamend tuto skutecnost do dokumentace
subjektu hodnoceni.

V pfipadé, Ze kuryrni sluZba poveze vice medikaci soucasné, musi se zkousSejici ujistit i v
tom, Ze subjekt hodnoceni obdrzel spravnou medikaci (dle kédu IMP ¢i kédu subjektu
hodnoceni), nebot u zaslepenych klinickych hodnoceni je vice lécivych pfripravki,
telefonicka kontrola je hlavné z dlivodu, aby nedoslo k zaméné medikace.

IMP — parenteralni podani — s.c., které si subjekty hodnoceni aplikuji doma sami:

Plati totéz, co v bodé 1)

V tomto pfipadé je tfeba zohlednit i poZzadavky na uchovavani studijni medikace, vétsinou
se jednd o pripravky, které maji byt uchovdvana pfi teploté 2 — 8 st. C. V takovém pfipadé
je tfeba zajistit transport pripravkd v chladicich boxech, které tento poZadavek zajisti,
stejné jako si odvazi subjekty hodnoceni medikaci sami. V pfipadé transportu na delsi
vzdalenosti nebo zajisténi poskytnuti medikace vice pacientdim jednim kuryrem, kdy
preprava medikace bude trvat delsi dobu, doporucujeme zjistit kontinudlni méreni teploty.



3) IMP - parenteralni podani —i.v., které v centru aplikuje lékafr:
e Pokud to protokol umoziuje, doporucujeme odlozit vizitu i aplikaci IMP. V protokolech
byva moznost odlozeni podani pfipravku i o 14 dnd.
e Pokud nelze odloZit podani pfipravku nebo jiz bylo odloZzeno na max. moZznou dobu, pak je
na zvazeni zkousejiciho, ve spolupraci se zadavatelem, jaky postup zvoli“
o Telefonickd domluva navstévy pacienta v centru, podani IMP zkou3ejicim ¢i spolu-
zkousejicim, je-li k tomu povéren
o Telefonickda domluva navstévy pacienta doma - Ize zajistit Iékafem z centra nebo
|ékafem ,,Home care“podani

[ ]

4) Co se tyce navraceni studijni medikace pacientem na centrum zkousejicimu lékafi za pomoci
kuryrni sluzby: v tomto pfipadé povazujeme zaslani nespotiebované studijni medikace kuryrni
sluzbou za nevhodné a pozadujeme, aby pacient vratil nespotfebovanou studijni medikaci az
pfi své dalsi osobni ndvstévé na centru pfimo zkouSejicimu lékafi, ktery vSe zaznamenad
v dokumentaci subjektu hodnoceni.

Vzhledem k variabilité klinickych hodnoceni neni realné postihnout vSechny moznosti. Bezpec¢nost
subjektd hodnoceni pfi zajisténi validity dat a tedy kvality prabéhu klinického hodnoceni je
na zodpovédnosti zadavatele, bezpecnost subjektu hodnoceni v centru je na zodpovédnosti
zkousejiciho ¢i hlavniho zkousejiciho.

Zakon o lééivech €. 378/2007 Sb..

§ 56, odst. (3):

Vyskytne-li se v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo vyvojem hodnoceného lécivého
pripravku nova skutecnost, kterd mlze ovlivnit bezpecnost subjektl hodnoceni, jsou zadavatel a
zkousejici povinni pfijmout okam?itd opatfeni k ochrané subjektd hodnoceni pred bezprostfednim
nebezpedim. Ustanoveni odstavcd 1 a 2 nejsou timto dotéena. Zadavatel neprodlené informuje o
téchto novych skute¢nostech a pfijatych opatfenich Ustav a pFisluiné etické komise.

V pripadé dalSich dotazl se obracejte na MUDr. Alici Némcovou, feditelku odboru klinickych
hodnoceni |éCivych ptipravk( (272 185 817, alice.nemcova@sukl.cz ) nebo MUDr. Ondreje Palana,
vedouciho oddéleni klinickych hodnoceni IéCiv (272 185 327, ondrej.palan@sukl.cz).

Odbor klinickych hodnoceni IéCivych pripravk
Dne 13. 3. 2020
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