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Pokyn Etické komise SUKL stanovuje pozadavky na dokumenty piedkladané k zadosti o
povoleni ¢asti Il klinického hodnoceni:

1. Informace pro pacienta / informované souhlasy (bude vkldddno v CTIS do Part Il — Subject
information and informed consent form)

e Predklada se ¢eska verze informaci pro pacienta/informovaného souhlasu spliiujici poZzadavky stanovené
nafizenim 536/2014, kapitolou V a smérnici GCP ICH E6 (R2) v bodé 4.8.10

e Nepredklada se original anglické verze, tu nebudeme posuzovat, ani schvalovat. Neni pfipustné
predkladat dvojjazycné verze.

e V pfipadé zarazovani cizincd, kdy musi byt text informaci pro pacienta/informovaného souhlasu v jazyce,
kterému prokazatelné cizinec rozumi (nejlépe vrodném jazyce), je pozadovano zajistit certifikovany
preklad schvalené ceské verze dokumentu. Tento dokument bude pfedlozen prostrednictvim CTIS jako
nepodstatnd zména (non-substantial amendment).

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 vyjadril svou vili ucastnit se klinického hodnoceni. Podpis
nezletilych mladsich 11 let neni povinny.

e Pfipfipravé informaci pro pacienta doporucujeme Fidit se pokynem KLH-22 - zde

2. Materialy urcené SH (bude vkidddno v CTIS do Part Il — Subject information and informed consent form)

e Zadavatel je povinen predlozit materidly uréené subjektim hodnoceni v ¢eském jazyce:

e Deniky, karticky s informaci o Ucasti v klinickém hodnoceni, dotazniky aj.

e Dotazniky je mozné predlozit v anglictiné pouze v pripadé, Ze je bude vyplfiovat spolu se subjektem
hodnoceni lékaf.

e Navody k uzivani [éCivych prFipravkd, je-li aplikovatelné (napf. v pfipadé aplikace pripravu subjektem
hodnoceni, kdy se jednd o podani subkutanné, intramuskularné aj.)

o Navody k pouziti zdravotnického prostredku — g-li aplikovatelné. Pro zdravotnické prostiredky
pozadujeme predlozit CE znacku, Declaration of Conformity, navod v ¢.j., sdéleni, jak bude zajistén servis aj.
Pokud se bude jednat o zdravotnicky prostfedek, ktery neziskal CE znacku od Zadné autoritou EU, ale je
schvalen k uzivani napf. FDA, je tfeba dolozit tuto informaci a dalsi vySe uvedené dokumenty (napf.
navod k pouZiti v ¢eském jazyce, jak bude zajisténo proskoleni k uzivani zdravotnického prostredku, jak
bude zajistén servis...). Pokud by se jednalo o zdravotnicky prostfedek nikde neregistrovany, je tieba
predlozit prohlaseni, Ze zadavatel pozadal ¢i pozada o klinickou zkousku zdravotnického prostiedku na
prislusném Utvaru SUKL (Odbor zdravotnickych prostiedka).

e Upozornujeme zadavatele, Ze ma povinnost zajistit kontakt pro pfipad poruchy ¢i jinych potizi se
zdravotnickym prostiedkem (napf. Helpdesk), tento kontakt musi byt schopen komunikace v ¢.j.
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3. Naborové materidly (bude vkidddno v CTIS do Part Il — Recruitment Arrangements)

e Zadavatel predloZi vyplnénou Sablonu ¢. 1 ,Nabor subjektd hodnoceni a ziskavani Informovaného
souhlasu“; pokud zadavatel nepouzije tuto Sablonu, je tfeba doloZit stejné informace v jiném dokumentu
a sdélit, kde jsou uvedeny.

e Ddle predlozi vSechny naborové materialy (reklamu, letaky, event. jiné materidly)

e V pfipadé naborovych materidll v jiném neZ tisténém formatu (zvukové, video..), je tfeba predlozit i tyto
formaty.

4. Zkousejici (bude vkldaddno v CTIS do Part Il — Suitability of the investihator)

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

e Aktudlni Zivotopis — pouZijte ptiloZzenou $ablonu €. 2 — Zivotopis zkousejiciho a $ablonu €. 3 Prohlaseni
o stietu zajmu zkousejiciho, které Iékar vyplni v C.j., datuje a podepise. Pokud by zkousejici nepouzil
Sablonu €. 2 pro CV, musi jiny format CV obsahovat vSechny Udaje uvedené v této Sabloné.

e Zadavatel nepredkldadd ani seznam spolu-zkousejicich ¢i dalSich ¢len( studijniho tymu, ani doklad o
proskoleni v zasadach sprdavné klinické praxe zkousejiciho nebo hlavniho zkousejiciho — tyto dokumenty
musi byt na centru k dispozici pro monitoring, inspekce a audity.

5. Centrum klinického hodnoceni (bude vkldaddano v CTIS do Part Il - Suitability of the facilities)

e Pro schvaleni klinického centra pozadujeme predlozit vypinénou Sablonu €. 4 Vhodnost studijniho
centra.

e Pronestdtni zdrav. zafizeni je povinnosti doloZit doklad (scan), Ze se jedna o zdravotnické zatizeni (vydany
krajskym Uradem) a rozsah povolené ¢innosti (odbornosti — napt. ortopedie, interna...)

® \/ pfipadé, Ze nékterd vysetreni ¢i vykony dané protokolem nebude provadét pfimo centrum, je tfeba
uvést, kdo je bude zajistovat (napf. MRI, CT, oéni vy$etieni, ECHO...)

® Pro centra provadéjici bioekvivalenéni studie (BE), studie farmakokinetiky a F-I-H (First-in-Human, prvni
podani clovéku), ktera v souladu s § 54 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech ve znéni zdkona
66/2017, musi byt driiteli certifikatu spravné klinické praxe vydaném SUKL, je tfeba tento certifikat
dolozit (scan certifikatu).

6. Pojisténi (bude vkidddno v CTIS do Part Il — Proof of insurance cover or indemnification)
Pozadujeme predlozit celou pojistnou smlouvu véetné pojistnych podminek (v €.j. nebo dvojjazyénou
verzi). PfedloZeni pojistnych podminek je naprosto nezbytné.

® Prohlaseni zadavatele, jak bude zajisténo odskodnéni Ujmy na zdravi, kterd se projevi az po ukonceni

klinického hodnoceni a ukondeni pojistné smlouvy, pokud pUjde prokazatelné o Ujmu na zdravi
zplUsobenou Ucastni v probéhlém klinickém hodnoceni.

7. Zpracovani osobnich udajl (bude vkldddno v CTIS do Part Il — Compliance with national
requirements on Data Protection)

e PredloZeni zadavatelem podepsaného ,Prohldseni zadavatele ke zpracovani osobnich Udaji v daném
klinickém hodnoceni - formulare €. 5
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8. Biologické vzorky k budoucimu vyzkumu (bude vkidddno v CTIS do Part Il — Compliance with use
of Biological samples)

e Souhlas subjektu hodnoceni suchovavdanim a vyuZitim biologickych vzork( 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.

e Sdéleni predloZené k souhlasu by mélo obsahovat informaci, jak dlouho budou vzorky uchovdavany,
budou-li stdle pseudonymizované nebo plné anonymizované, ptipadné hlavni ucel (napf. k budoucimu
vyzkumu ve vztahu k danému onemocnéni, k 1é¢bé tohoto onemocnéni, genetické vySetfeni nebo jen
obecné bez urceni).

9. Odmény a kompenzace pro subjekty hodnoceni (bude vkidddno v CTIS do Part Il — Financial
and other arrangements)
e Popis nejen vySe ndhrad vydajl, kompenzaci a event. odmeén subjektu hodnoceni, ale i jejich forma.
e Sablona ¢. 6 Kompenzace pro Gcastniky studie; pokud nepouZije zadavatel pfiloZzenou $ablonu,
uvede odkazy, kde Ize vSechny informace uvedené v Sabloné nalézt.

10. Financni kryti — jak bude KH financovano (bude vkidaddno v CTIS do Part Il - Financial and other
arrangements)
e Popis, jak bude klinické hodnoceni hrazeno.

11. Doklad o zaplaceni poplatku (bude vkidddno v CTIS do Part Il - Financial and other arrangements)
e Doklad o zaplaceni poplatku za posouzeni ¢asti Il dokumentace zadosti o povoleni klinického
hodnoceni nebo vyznamné zmény k ¢asti Il povoleného klinického hodnoceni s uvedenim
variabilniho &isla dle pokynu UST-29, kédy K-023 az K-028.

Prilohy k vyplnéni — ke staZeni zde:

Sablona €. 1 - Nabor subjekt(i hodnoceni a ziskavani Informovaného souhlasu

Sablona €. 2 - Zivotopis zkousejiciho

Sablona €. 3 - Prohldseni o stfetu zajmd zkousejiciho

Sablona ¢. 4 - Vhodnost studijniho centra

Formular €. 5 - Prohladseni zadavatele ke zpracovéani osobnich ddajii v daném klinickém hodnoceni
Sablona ¢. 6 - Kompenzace pro Géastniky studie






