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Jednani EK :

1. EK se schazi v terminech stanovenych planem ¢innosti komise 1x mési¢né event. dle potireby
Castéji, nejméné vSak 1x Ctvrtletné. Plan jednani je zvefejnén na internetu.

2. Jednani EK je nevefejné. Clenové komise a dalii piitomni jednani EK, jsou vazéni ml&enlivosti
o informacich a skute¢nostech o nichz se dozveédé€li v souvislosti s jednanim EK.

3. EK je usnaSeni schopna, je-li pfitomno nejméné 5 jejich €lenli, mezi nimiz je pfitomen ¢Elen, ktery
nema zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci a €len, ktery neni v pracovnim
pomeéru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo zavislém postaveni ke zdravotnickému zatizeni,
ve kterém bude klinické hodnoceni probihat.

4. Nemuze-li se ¢len EK zucastnit jednani EK, oznami pted jednanim komise predsedovi osobné
nebo pisemné divody své neptitomnosti, resp.pfipominky k projednédvanym zalezitostem. Tyto
pfipominky vSak nenahrazuji hlasovani.

5. EK komise pfijim4 sva stanoviska zpravidla na zdkladé konsensu pfitomnych ¢lenti. Pokud
stanovisko neni mozno pfijmout na zékladé konsensu, EK se usnasi hlasovanim. Pii hlasovani
rozhoduji hlasy nadpolovi¢ni vétSiny ptitomnych ¢lenit EK. V ptipadé rovnosti hlasii rozhoduje
hlas ptedsedajiciho. Pfijimani stanoviska jsou piitomni pouze ¢lenové EK a tajemnice EK.

6. Jednani komise Fidi jako pfedsedajici pfedseda EK, v jeho nepfitomnosti 1.mistoptfedseda, pokud
neni piitomen nikdo z uvedenych, vede jednani élen komise zvoleny piitomnymi ¢leny EK. Pokud
se piitomni ¢lenové nedohodnou na osobé predsedajiciho, je jednani komise zruSeno.

7. Podklady k jednéni ptipravuje 1. mistopfedseda, ktery pfipravi ve spolupréci s tajemnikem i zapis
z jednani. Ve spolupraci s tajemnikem vede i agendu EK.

8. Pozvanku k jednani komise obdrzi ¢lenové komise a pozvani hosté ve lhiit€ do 7 dni pied
jednanim komise. Za jeji tvorbu a distribuci odpovidaji pfedseda a 1.mistopiedseda ve spolupraci
s tajemnikem komise. Pozvanka ma naleZitosti stanovené ve Smérnici feditele FNO ¢.Sm-GO11.

9. Program jednani navrhuje pfedsedajici. Navrh programu jednéni se schvaluje hlasovanim.

10. K projednavané zalezitosti se mohou vyjadiovat pouze ¢lenové EK, ktefi nemaji osobni z4jem na
dané zéleZzitosti. Komise si miize, pro ziskani ndzoru, na jednani ptizvat dal$i odborniky, ktefi vSak
nejsou piitomni pii piijimani stanoviska EK(pfi hlasovani). Jejich ucast na jednani zajisti pfedseda
EK. Vztahuje se na né ustanoveni zadkona o zachovani ml€enlivosti a o informacich a
skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svou ¢innosti v EK a v tomto smyslu podepisi i
pisemné prohlaseni.

11. O ucasti na jednani je potizena presenéni listina s vlastnoruénim podpisem kazdého ti€astnika
jednani. Presen¢ni listina tvofi pfilohu originalu zapisu o jednani.

12. Z kazdého jednani komise je poiizen zapis. Zapis obsahuje : datum, hodinu a misto konani,
seznam pritomnych ¢lenti(pfiloZzena presenéni listina), seznam pfizvanych hosti, body jednani,
zéznam stanoviska komise v¢. zptisobu jakym bylo rozhodnuti u€inéno, zdznam o moZnosti stietu
zajmu, hlavni body diskuse, podpis piedsedajictho a zapisovatele. Zépis je vyhotoven do 10
pracovnich dnii po terminu jednéni a je archivovan. Reditel FNOL a dékan LF UP obdrzi
zjednodusenou verzi zépisu, kterd neobsahuje konkretni idaje o projednavanych KH. Pro Cleny
komise je zapis k nahlédnuti u tajemnika EK. ?



FAKULTNI NEMOCNICE
OLOMOUC

Eticka komise Fakultni nemocnice Olomouc a Lékarské fakulty UP v Olomouci

L. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
predsedkyné: MUDr. JindFiska BureSovd,, tel: 588 443 420, e-mail: jindriska.buresova@fnol.cz

13.

14.

Plan ¢innosti EK navrhuje pfedseda EK a po projednani a schvaleni komisi jej pfedseda komise
predklada ke schvaleni fediteli FNOL a dékanovi LF UP a to nejpozdéji pred pocatkem
ptislusného kalendafniho roku.

Pisemné dokumenty jménem EK podepisuje jeji pfedseda, v jeho nepfitomnosti 1.mistopiedseda.

Projednavani a vydavani stanoviska ke klinickym hodnocenim:

1.

4.

a)
b)

c)
d)

e)

EK v ptipadé€ projednavani a vydavani stanoviska k projektiim klinického hodnoceni, jejichz
soucasti je klinicka zkouska v€etné multicentrickych klinickych hodnoceni, nezavedenych metod a
biomedicinského vyzkumu chrani prava, bezpecnost a zdravi subjekti hodnoceni a vérohodnost
vysledki hodnocenych projektti. Multicentrickym klinickym hodnocenim se rozumi klinické
hodnoceni probihajici podle jednoho protokolu, ale na né€kolika mistech hodnoceni a tudiz i
nékolika zkouSejicimi, pii &em? mista hodnoceni se mohou nachazet v CR, v &lenském staté nebo
v nékolika Clenskych stitech anebo soucasné v jednom nebo vice ¢lenskych statech a v jedné
nebo vice tietich zemich.

Pii svém jednéni a vytvareni stanovisek vychazi EK z principl spravné klinické praxe podle
mezinarodné uznivanych standard. Postup upravuje jednaci fad a standardni pracovni postupy
(SOP), které jsou v pisemné podobe uloZeny v kancelafi EK.

EK projednava a vydava stanoviska k projektim klinického hodnoceni jejichz soucasti je klinickd
zkouSka vEetné multicentrickych klinickych hodnoceni, nezavedenych metod a biomedicinského
vyzkumu na zakladé zadosti(viz ptiloha ¢.2.) podané zadavatelem projektu. K Zadosti musi byt
ptilozeny doklady, které umoZzni posoudit :

a) opodstatnéni projektu a jeho usporadani

b) zda je hodnoceni pfedpokladanych piinost a rizik podle § 52 odst.3 pism. a) pfijatelné a zda
jsou jeho zavéry odivodnéné,

¢) protokol ,

d) vhodnost zkousSejiciho a spolupracovniki,

e) soubor informaci pro zkouSejiciho,

f) vhodnost zdravotnického zatizeni,

g) vhodnost a uplnost pisemné informace pro pacienty a postupu, ktery ma byt uplatnén za ucelem
ziskéani informovaného souhlasu, a odiivodnéni vyzkumu na osobach neschopnych ud€lit
informovany souhlas vzhledem ke specifickym omezenim stanovenym v § 52 odst. 2 az 5,

h) zaji$téni kompenzace ¢i pojisténi pro pripad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v disledku
projektu,

i) v8echna pojisténi odpoveédnosti za Skodu uzaviena pro zkousSejiciho a zadavatele, jehoZ
prostfednictvim je zajisténo odskodnéni v pfipade smrti subjektu hodnoceni nebo v piipad€ Skody
vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni

j) vysi a pFipadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkouSejicim a subjektim hodnoceni a relevantni
aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni

k) zptisob naboru subjektl projektu.

Kompenzace, pojisténi a odmeény podle odst. 7 pism. h) aZ j) musi EK posuzovat z hlediska
ochrany prav, bezpe€nosti a zdravi subjektti hodnoceni, a to v rozsahu daném provadécim pravnim
predpisem.

EK pfijima k projednani Zadost s naleZitostmi (viz pfiloha €. 2.) a dokumentaci podle stanovenych
pozadavki(viz pfiloha €. 1.):

protokol a jeho pfipadné dodatky

text informovaného souhlasu poskytovaného subjektiim hodnoceni a dalsi pisemné informace
postupované subjektim hodnoceni,

postupy pro nabor subjekti hodnoceni, zejména inzerce,

soubor informaci pro zkousejictho obsahujici dostupné tidaje o bezpecnosti hodnoceného 1éCiva,
podrobné informace o kompenzacich a odménach pro subjekty hodnoceni, )
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f)

2

h)

i)

10.

zivotopis zkousSejiciho a spoluzkousejicich (zejm.rok promoce, atestace, dosavadni praxe, védecka
hodnost, pocet jiz projedenych klinickych hodnoceni, zkuSenosti s feSenim vyzkumnych grant,
veédecké publikace apod.) u Iékait provozujicich soukromou praxi kopii licence ¢i jiné dokumenty
potvrzujici jeho kvalifikaci,

pojistna smlouva o pojisténi subjektii hodnoceni, zkousejiciho a zadavatele podle § 52 odst. 3
pism. f) zdkona ¢. 378/2007 Sb.

dokumenty umoziujici posoudit relevantni aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a
mistem hodnoceni (§ 53 odst.7 pism.j). zakona 378/2007Sb.)

u zkousejicich v zaméstnaneckém poméru souhlas piednosty nebo primaie piislusného
oddéleni(kliniky) s provadénim KH, u zkousejicich provozujicich soukromou praxi kopie
Rozhodnuti o registraci nestatniho zdrav.zarizeni dle zakona ¢.160/1992 Sb., vydaného okresnim
nebo krajskym tGradem.

Dalsi dokumenty vyzadané EK : Souhrn protokolu v ¢eském jazyce(viz priloha €. 3.), Dotaznik

k ptedkladanému KH(viz piiloha ¢.4.).

EK musi nejpozdéji do 60 dnil, neni-li dile stanoveno jinak, ode dne doruceni zZadosti vydat

k danému projektu své odiivodnéné stanovisko zadateli a zaroveti je poskytnout SUKLu a viem
etickym komisim pfislusnych zdravotnickych zatizeni, kde probiha klinické hodnoceni.

Ve lhite, kdy je posuzovana zadost za ucelem vydani stanoviska v pripadech stanovenych
zakonem( Z.¢.378/2007 Sb), miize EK zaslat jednou pozadavek na informace, jimiz se doplni
udaje, které zadatel jiz predlozil. Lhiita stanovena pro vydéani stanoviska se pozastavuje az do doby
doruceni dopliujicich udaji EK.

Prodlouzeni lhuty uvedené v odst. 5. 0 30 dni je mozné pouze v piipadech klinickych hodnoceni
1é¢ivych piipravki pro genovou terapii nebo somatickou bunéénou terapii nebo somatickou
bunéénou terapii anebo 1éCivych piipravki obsahujicich geneticky modifikované organizmy.

V odidvodnénych ptipadech lze takto prodlouzenou lhitu jesté prodlouzit o dal§ich 90 dn.

V piipadé xenogenni bunécné terapie neni lhiita pro vydani stanoviska EK omezena.

Ve stanovisku EK pro multicentrické hodnoceni(dale MEK) posoudi skuteénosti podle § 53 odst
7. pismeno a) az c), e), g) az k). Své stanovisko MEK vyda nejpozdéji do 60 dnti od predlozeni
74dosti, jeji stanovisko mé platnost pro celé tizemi CR.

EK rovnéz posoudi multicentrické klinické hodnoceni a vyda své stanovisko i podle §53 odst.6.
pism. d) a f) v ptipadé, ze je mistné pfislusna ke zdrav.zafizeni nebo jde-li o zadost, kde ma byt
posouzena vhodnost zdravotnického zatizeni, které nema ustavenou EK. V tomto ptipadé neni EK
opravnéna vyzadovat zmény navrhu klinického hodnoceni a piislusné dokumentace, k nimz MEK
vydala souhlasné stanovisko, je vSak opravnéna k provadéni klin.hodnoceni v daném misté vydat
nesouhlas, ktery je kone¢ny. Souhlasné stanovisko ma platnost pouze v piipade souhlasného
stanoviska MEK.

Stanovisko EK ke klinickému hodnoceni obsahuje (viz piiloha ¢.4.):

a) identifika¢ni idaje o posouzeném klinickém hodnoceni, zejména nazev klinického hodnoceni,
uvedeni zadavatele a misto hodnoceni, piipadné identifika¢ni ¢islo protokolu, datum doru¢eni
zéadosti a seznam mist provadéni klinického hodnoceni, ke kterym se EK vyjadfila a nad kterymi
vykonava dohled,

b) seznam hodnocenych dokumenti,

¢) vyrok a jeho odivodnéni,

d) datum vydani stanoviska a podpis nejméné jednoho ¢lena komise, ktery je k tomu opravnén
pisemnym postupem podle § 4 odst. 2.

e) v pripadech klinickych hodnoceni, kdy neni mozno pted zafazenim subjektu do klinického
hodnoceni ziskat souhlas, se eticka komise vyslovné vyjadii, zda souhlasi s postupem zafazovani
subjektit hodnoceni uvedenym v protokolu, a uvede, zda podmitiuje zafazeni kazdého jednotlivého
subjektu hodnoceni svym souhlasem; v pfipadé, ze zarazeni kazdého jednotlivého subjektu svym
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souhlasem podmini, uvede rovnéz zplisob, jakym zkousejici tento souhlas vyzada a jakym
zpusobem bude etickou komisi pfislusné vyjadieni neodkladné poskytnuto,

f) v piipadé, Ze stanovisko vydava EK pro MKH, uvede se tato skutecnost a zarover se uvede
seznam mist KH, ke kterym se tato EK vyjadfila a nad kterymi vykonava dohled.

Stanovisko obdrzi :zadavatel, SUKL, v pfipadé¢ multicentr. klin.hodnoceni (EK FNOL je v pozici
MEK) EK ve vSech mistech kde KH probih4, v ptipadé multicentrické studie, kdyz EK FNOL vydava
stanovisko v pozici lokalni EK obdrzi stanovisko piislusna multicentrickd EK.

Externi experti : v piipadé€ potieby odborného stanoviska nad rdmec moznosti EK, mize navrhnout
kterykoliv ¢len EK u€ast externiho experta, schvaluje EK, tcast zajisti pfedseda EK. Odbornost
experta bude doloZena strukturovanym zivotopisem, bude vyzadano prohlaseni o mléenlivosti(oboje
bude archivovano se spisem).

1. Pozadavky na predkladanou dokumentaci (KLH-EK-01)
2. Zadost o vyjadieni stanoviska EK
3. Osnova pro Souhrn protokolu v Ceském jazyce

. 4. Dotaznik k predkladanému KH
5. Vzorovy formulaf stanoviska

6. Prohlaseni o ml¢enlivosti externiho experta



RiLtye 04

KLH-EK-01 — ZADOST O STANOVISKO ETICKE KOMISE K PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI V CESKE REPUBLICE - pozadavky na predkladanou
dokumentaci

Tento pokyn se vydavd za uCelem harmonizace ¢innosti etickych komisi na rozsah predkladané
dokumentace pfi podani Zadosti zadavatele/Zadatele o vydéni stanoviska etickou komisi.
Pokyn je platny od 1.7.20009.

Zkratky pouzité v textu:

EK - eticka komise

MEK - etickd komise pro multicentrické klinické hodnoceni
LEK — mistni (dfive lokalni) etickd komise

KH — klinické hodnoceni huménnich 1é¢ivych pfipravka

ZZ — zdravotnické zafizeni

LP (IMPD) - 1éCivy pripravek

SH — subjekt hodnoceni

KLH-.. — pokyny SUKL pro oblast klinickych hodnoceni
GMO - geneticky modifikované organismy

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

Zadost o schvileni povolovaného/ohlasovaného klinického hodnoceni predklada zadatel/zadavatel:
a) v pripadé multicentrického klinického hodnoceni:
v pisemné a soucasné i elektronické podobé jen jedné MEK. Soucasné ptedlozi zadost v pisemné a
soucasné i elektronické podob€ viem mistnim etickym komisim ( dale jen LEK) v pldnovanych centrech ,
kde mé zdmér klinické hodnoceni provadét, a tyto informuje, které MEK byla zadost o stanovisko ke KH
predloZzena. Piislusnou MEK informuje o vSech dalSich centrech a LEK, kam byla Zadost predlozena (¢i
bude predloZena).
b) v pripadé monocentrického klinického hodnoceni: predklada Zadatel/zadavatel:
v pisemné a soucasné v elektronické podobé jen LEK ustanovené v piislu§sném zdravotnickém zafizeni
(déle jen ,,ZZ%). Centra, kterd nemaji vlastni LEK, zadaji o posouzeni uzemné nejbliz§i EK ¢i MEK.

Prehled dokumenti predklidanych s evropskym formulifem Z4dosti etickym komisim
s vyznaenim dokumentu, které je tieba predlozit s zddosti MEK a které LEK(oddil K v evropském

formulafi Zadosti)

Dokument Pozadavek | Pocet Pozadavek | Pocet
MEK kopii LEK kopii

Potvrzeni o EudraCT NE NE

Privodni dopis v ¢eském jazyce ANO 1x ANO 1x

Evropsky formuldf Zadosti o povoleni/ohldSeni klinického ANO 1x ANO 1x

hodnoceni v pisemné formé

Disk s XML formatem formuléfe zadosti EudraCT NE NE

Protokol se vSemi aktudlnimi dodatky (viz KLH-8) ANO 1x ANO 1x

Soubor informaci pro zkousejiciho (Investigator’s Brochure) ANO 1x ANO 1x




- preklinicka a klinicka data viz. KLH-9

Formulaf pro individudlni zédznamy subjekti hodnoceni NE NE
(Case Report Forms)
Dokumentace o hodnoceném LP (IMPD) — NE NE
|
Souhrn udaji o pripravku (SPC) je-li souasti predkladané ANO Ix ANO 1x
dokumentace
Seznam kontrolnich ufadi, jimz byla zadost piedloZena a ANO 1x NE
tidaje o rozhodnuti (napt. SUJB, MZ CR...)
Kopie stanoviska SUKL, pokud je k dispozici NE NE
Pokud Zadatelem neni zadavatel, povéfeni zmoctiujici NE NE
Zadatele jednat jménem zadavatele
Kopie povoleni pouziti &  propusténi  geneticky NE NE
modifikovanych organismt (v piipadé, Ze prichdz{ v Gvahu a
je k dispozici)
Formulai  informovaného souhlasu v Ceském jazyce ANO 1x ANO 1x
s ptipadnymi dodatky
Informace pro subjekty hodnoceni v ¢eském jazyce ANO 1x ANO 1x
Organizace naboru subjekti (v ptipadé, kdy zkouSejici ANO 1x ANO 1x
vybird mozné SH ze svych pacientt, je dostacujici upozornit
na tuto skute¢nost v privodnim dopise)
Souhrn protokolu v Eeském jazyce — viz piiloha €.2 ANO Ix ANO 1x
Piehled v8ech probihajicich klinickych hodnoceni se stejnym NE NE
testovanym LP
Peer review klinického hodnoceni, je-li k dispozici NE NE
Etické posouzeni provedené hlavnim zkouSejicim nebo NE NE
zkousSejicim-koordinatorem
Studie virové bezpe&nosti NE NE
Piiklady oznaceni oball v narodnim jazyce NE NE
Piislusnd povoleni vydand pro hodnoceni &i pripravky NE NE
zvlastni povahy (jsou-li kdispozici), napt. GMO,
radiofarmaka
Certifikat TSE, pfichazi-li v uvahu NE NE

/)



Prohlaseni o SVP statutu 1é¢ivé latky biologického ptivodu NE NE

Kopie povoleni k vyrobé podle €l. 13.1 smérnice, v némz je NE NE

uveden rozsah tohoto povoleni, v ptipadé€, Ze je hodnoceny

LP vyrdbén vEU a neni vziddném Clenském staté EU

registrovan

Prohléaseni kvalifikované osoby dovozce ze tfetich zemi o NE NE

tom, Ze misto vyroby spliiuje pozadavky SVP EU (piipada-li

v Gvahu)

Kopie povoleni k vyrobé pro dovozce ze tretich zemi podle NE NE

¢l. 13.1 smérnice. Pro dovozce ze tfetich zemi je vyzadovano

povoleni k vyrobe.

Reprezentativni analyticky certifikat pro testovany pfipravek NE NE

Centra, kde bude KH probihat (v€etné uvedeni plného jména ANO 1x ANO 1x
a titulu zkousejiciho, plné adresa +kontaktni udaje)

Zivotopis zkouSejictho — koordindtora v zilastnéném ANO 1x ANO 1x
¢lenském staté pro multicentricka KH

Zivotopis zkousejictho odpovédného za provadéni KH ANO 1x - -
v jednotlivych centrech (hlavni zkouSejici)

Zivotopisy viech zkousejicich provadgjicich KH v daném e ANO 1x
centru

Informace o pomocném personalu, véetné kvalifikace - -——- ANO 1x
Informace o kontaktni osob& podle ¢l. 3.4 smérnice (uvadi se ANO 1x ANO 1x
v Informacich pro pacienty)

Poskytnuti pojisténi & ndhrad v pfipadé€ Gjmy na zdravi nebo ANO 1x ANO 1x
smrti v disledku ucasti v KH — **

Pojisténi odpovédnosti uzaviené pro zkousejiciho ANO 1x ANO 1x
Pojisténi odpoveédnosti uzaviené pro zadavatele ANO 1x ANO 1x
Kompenzace pro zkousejiciho ANO 1x ANO 1x
Kompenzace pro subjekty KH ANO 1x ANO 1x
Néavrh dohody mezi zadavatelem a centry KH ANO 1x ANO 1x
OsvédCeni o dohod¢€ mezi zadavatelem a zkouSejicim, pokud NE NE

neni uvedeno v protokolu




Navrh dohody mezi zkouSejicimi a centry KH NE NE

Dotaznik EK ke klinickému hodnoceni v ¢.j. ANO 1x ANO

1x

V pripadé, kdy zadate EK o schvileni centra v jiném ANO 1x ANO
zdravotnickém zafizeni, nez je EK wustavena, je ticba

predlozit nasledujici dokumenty:
1. registraci nestatniho zdrav. zafizeni
2. prohlaseni o vybavenosti pracovisté ve vztahu ke KH

3. doklad o kvalifikaci zkousejicich

1x

* - pocet pozadovanych vytiskl upiesni konkrétni eticka komise

** - bude-li poZzadovéna smlouva o poji§téni ¢i certifikat nebo navrh smlouvy, upfesni eticka komise

Dopliujici a vysvétlujici informace:

oM

1. Privodni dopis — je ticba predkladat ke kazdé zadosti, vzdy v ¢eském jazyce s uvedenim nasledujicich
informaci:

a) zda Zadatel z4da o stanovisko MEK nebo LEK;

b) v ptipadé zadosti na LEK s uvedenim MEK, ktera KH posuzuje;

¢) v ptipadé zadosti na MEK seznam vSech center a pfislusnych LEK v¢etné adres;

d) fakturacni udaje (nazev firmy, adresu, ICO, DIC...);

e) seznam vSech predklddanych dokumenti, vcéetné data vydani dokumentu a i Cisla revize

dokumentu, pokud je dokument revidovan

f) kontaktni osobu pro CR, véetné kontaktnich udaja
Pokud Zadatel poZaduje potvrzeni piijeti predkladanych dokumentd, privodni dopis predlozi ve dvou
vyhotovenich, aby na jednom vyhotoveni mohlo byt vyznaceno fadné pievzeti dokumentt EK.

2. Podle § 53 odst. 1) zdkona &. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zékontli (zékon o 1é¢ivech) je eticka komise opravnéna vyZadovat nahradu ndkladd vynalozenych
v souvislosti s vydanim stanoviska. Zadateli je povinen piedloZit fakturatni tidaje pfi podanim
zadosti, nahrada naklad bude vyZadovana fakturou, zaslanou po provedeni posouzeni Zadosti. VySe
nahrady naklada 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 — pFiloha é. 1

4. V ptipadé Zadosti o posouzeni centra (pro LEK ¢ MEK v pozici LEK ¢ MEK posuzujici
soucasné i centrum) je tfeba piedlozit: Zivotopis zkouSejicich (hlavniho i spoluzkousSejicich)
v daném centru a seznam spolupracovniki s uvedenim profesniho zafazeni a specifikace rozsahu
ukond, které bude vramci daného klinického hodnoceni provadét (nejlépe formou tabulky). V
ptipadé soukromého/nestatniho zdravotnického zatizeni piedlozi Zadatel rovnéZ kopii registrace ZZ.
V ptipadé statniho ZZ piedlozi Zadatel souhlas vedeni nemocnice a vedeni pracovisté, kde bude
studie provadéna.

)



5. Zadatel ptedlozi viechny naborové a informaé&ni materisly, které budou v daném klinickém
hodnoceni pouZity, vcetné¢ dotaznikli pro subjekty hodnoceni ¢i navodid pro pouziti 1é¢ivych
piipravki ¢i pouZzitych zdravotnickych prostfedkill v ¢eském jazyce — budou-li pouzity.

6. PojiSténi — Zadatel piedlozi kopii pojistné smlouvy nebo ndvrh pojistné smlouvy — upfesni
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 piedloZi 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 dnii od pfevzeti kompletni Zadosti, pokud se nejedna o
typy studii, u nichZ je zdkonem upravena jiné lhita (genova terapie, somaticka bunécnd terapie v¢. xenogenni
bunécné terapie, €i obsahujici geneticky modifikované organismy). Ve lhité, kdy je posuzovana Zadost za
ucelem vydani stanoviska, mize EK zaslat jednou poZadavek na informace, jimiz se doplni udaje, které
zadatel predlozil. Lhita stanovena pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby doruéeni dopliiujicich
udaji EK. Po piedlozeni dokumentace nemize zadatel dopliiovat dokumenty, toto je povazovano za nové
podani, nejedné-li se o dodani dokumenti na vyzddani EK. Toto opravnéni ma EK pii vSech zpisobech
posuzovani. V piipadé zamitavého stanoviska EK k provedeni KH, je Zadatel povinen nové predlozit zadost
stejné EK, které predkladal zadost k prvotnimu posouzeni.

Grantové projekty

Spliiuje-li grantovy projekt zédkonné poZadavky pro klinické hodnoceni, zadatel predklada EK
stejnou dokumentaci, kterou piedlozil k posouzeni Stitnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv a plati pro
ného 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),

- vysvétlit zkratky,

- vysvetlit provadénd vysetient,

- informaci pro pacienta podat stru¢né a jasné,

- omezit rozsah stran, zejména v piipadé KH u subjektti hodnoceni nachéazejicich se ve vdZzném
zdravotnim stavu

- dodrzovat terminologii dle Ceské resp. evropské pravni Upravy (napf. ndzvy: etickd komise,
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a zahrani¢ni kontrolni ufady),

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

- jsou-li provadény odbéry biologického materidlu, uvést, k jakému vyzkumu bude vzorel/g pouzit,

)
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misto, kde bude odebrany vzorek zpracoviavam, zpiisob anonymizace nebo zakédovani vzorku,
dobu uchovani vzorku a pokud se zvazuje uziti vzorku v budoucnu, pak uvést k jakému tcelu
bude pouzit a jak bude dlouho vzorek skladovan,

- v Casti vénované pojiSténi napt. zminit, ze klinické hodnoceni bylo pojisténo v souladu s ceskou
pravni upravou

- v &asti vénované moznému zpusobeni Skody uvést, ze subjekt hodnoceni ma pravo Zzadat
nahradu Skody podle platné pravni tpravy, pokud utrpél Gjmu na zdravi v disledku své ucasti
v klinickém hodnoceni. Zminit informaci, Ze pokud se subjekt hodnoceni domniva, Ze u néj doslo
k poskozeni zdravi v diisledku jeho t€asti ve studii, at’ se obrati na zkouSejiciho, ktery mu zajisti
kontakt se zadavatelem KH.
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Zadost o vyjadieni stanoviska EK s provadénim
klinického hodnoceni

(formular zaSlete vytistény a soucasné téz e-mailem)

[] Multicentrické KH, je pozadovéno stanovisko multicentrické EK pro viechna centra
Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical
Trials is required
[] Multicentrické KH, je pozadovéano stanovisko lokalni EK
Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
[_] KH provadéné v jednom centru (monocenricky), poZadovano stanovisko EK
Clinical trial conducted in a site (monocentric), opinion issued by EC is required

Nazev KH / Full Title of the Clinical Trial:

| ]

C. protokolu / Protocole Code No:
EudraCT number / EudraCT number:

Zadavatel (Nazev a adresa) / Sponsor (Name and Adress):
Zadatel (Instituce, pfijmeni, jméno, titul, tel., e-mail,

Adresa multicentrické EK, ke které bylo KH ptedloZzeno/ Address of the Multi-Centric Ethics
Committee to which the application was submitted.:

L L L o e e e e e e e

Seznam mist hodnoceni s ozna¢enim mist, kde MEK x x x vykonava dohled jako LEK/
List of the CT sites in Czech Republic where MEC x x x has given its opinion and will
perform supervision

Misto hodnoceni / Jméno zkousejiciho | LEK Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator | LEC Adress of local EC
(adresa + kontakt + e-mail)
[]

LI




[ [0 |

Seznam hodnocenych dokumentii: nazev, verze, datum
List of all submited documents: Document title, version, date

Pocet vytiskii
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Osnova pro Souhrn protokolu v ¢eském jazyce

(Osnova, ktera mé pomoci pfi psani souhrnu; nejde o dokument k vyplitovani, format mize zadavatel zvolit dle
svych potieb, ale mél by zohlednit uvedené pozadavky.)

EudraCT number

Naizeyv studie

Cislo protokolu (datum, verze)

Faze

Zdivodnéni navrzeného klinického hodnoceni (rationale)

Zhodnoceni risk/benefit

Pouzité 1é¢ivé piipravky
- hodnoceny (v€etné 1é¢ivé latky, stavu registrace a mechanismu ucinku)
- srovnavaci
- placebo
- je-li nafizena zachranna nebo ulevova lé¢ba, uvede se

Pocet subjektii hodnoceni
- celkem

- planovanych zafadit v CR

Ugel klinického hodnoceni - zdiivodnéni a opodstatnéni predklidané studie
Plan studie (vEetné popisu opatfeni pfijatych k minimalizaci pfedpojatosti)
Indikace zvolend v daném klinickém hodnoceni

Cile
- hlavni cile
- vedlejsi cile

Zpiisob hodnoceni - sledované parametry
- pro u¢innost
- pro bezpetnost
- pro snaSenlivost
- jiné

Vybér populace
- zatazovaci kritéria
- vyfazovaci kritéria
- kritéria pro vyfazeni ze studie

- délka 1éEby, davky a davkovaci schéma, max. denni davka
- konkomitantni lé¢ba
- zajiSteéni dalsi 1é¢by po skonleni studie, je-1i aplikovatelné

Systém kontrol a vizit
Statistika — stru¢ny popis metod pouZitych k vyhodnoceni vysledkt
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Dotaznik k predkladanému klinickému hodnoceni humdnnich léCivych
pripravkii

DOTAZY VZTAHUJICIi SE K PROTOKOLU:

Cely nazev klinického hodnoceni v €.i., véetné akronymu:

Cislo protokolu:

EudraCT number:

Cile klinického hodnoceni:

Jak ptispé&je toto klinické hodnoceni k v diagnostické a 1é¢ebné praxi, ¢i k 1ékafskému poznani nebo jaky
prospéch piinese individudlnimu subjektu hodnoceni:

DOTAZY VZTAHUJICI SE K SUBJEKTUM HODNOCENI:

1) Trvéni klinického hodnoceni pro jednotlivého ucastnika studie:

2) Trvani klinického hodnoceni pro fesitelsky tym:
3) Byla provedena profesionalni statisticka konzultace o velikosti skupiny a pldnu projektu:
4) Planovany poCet subjekti hodnoceni v CR, event. v jednotlivych centrech.
o VvCR:
o celkem:
3} charakteristika SH — zaskrtnéte:
vek:
In Utero Children (2-11 years)
Preterm Newborn Infants <37 w Adolescent (12-17 years)
Newborn (0-27 days) Adult (18-65 years)
Infant and toddler (28d-23m) Elderly (> 65 years)
muzi Zdravi dobrovolnici
Zeny nemocni
6) Jakd rizika pro subjekty hodnoceni ocekdvate? Jaké etické problémy pfichazeji v tvahu?

V pfipadg, Ze se etické problémy objevi, jakym zplisobem se s nimi zkouSejici vyrovna:

7 Jak dlouhd doba bude ponechana subjektu hodnoceni pro zvazeni Gcasti v klinickém hodnoceni po
obdrZeni textu informaci pro subjekty hodnoceni

8) Jaké nesnize a obtize vyplyvajici zGCasti v klinickém hodnoceni pro subjekty hodnoceni
predvidate: )

)
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9) Jak bude ziskén informovany souhlas subjektii hodnoceni nebo jejich zdkonnych zdstupcu:
a) pisemny informovany souhlas: ANO — NE
b) pisemny informovany souhlas zdkonnych zastupct subjektu hodnoceni
¢) ustni informovany souhlas (neni-li subjekt hodnoceni schopen psat) za piitomnosti
alesponl jednoho svédka: ANO — NE Vtomto ptipadé uvést piesny postup
zatazovani subjektt hodnoceni.
d) nelze pfedem ziskat (akutni stavy/bezvédomi) — navrh popisu postupu zatazovani:

10)  Jaka informace bude dana oSetfujicimu (praktickému) 1ékati subjektu hodnoceni:

11)  Jak budou pokryty vydaje subjektlim hodnoceni:

12) Budou poskytnuty jiné platby subjektiim hodnoceni:

DOTAZY VZTAHUJICI SE K LECIVYM PRIPRAVKUM:

13)  Uved’te vSechny 1€ky, které budou v rdmci klinického hodnoceni podévany:

14)  Vyzaduje klinické hodnoceni aplikaci radioisotopu: ANO[ ]-NE[]
Jestlize ano, kterého:

15) Bylo vydano povoleni k aplikaci radioisotopt (SUJB): ANO[ ]-NE[]

16) Vyzaduje klinické hodnoceni podéani antimikrobidlnich latek: ANO [ ]-NE[]
Jestlize ano, kterych:

17) V piipadé, Ze v klinickém hodnoceni jsou pouzity antimikrobidlni latky, informoval pfedkladatel
antibiotické centrum zdravotnického zafizeni? ANO[ ]-NE[_]

18) Vyzaduje klinické hodnoceni, aby byly nékteré 1éky vysazeny?  ANO [ ]-NE[]
Jestlize ano, jaké a na jak dlouhé obdobi:

DOTAZY K VIZITAM A VYSETRENIM:

19) Které z nasledujicich vySetiovacich postupt klinické hodnoceni zahrnuje:
a) pouze klinické sledovani — pocet:

b) funkéni testy — jaké, pocet:
¢) krevni vzorky: objem krve, poCet venepunkci, krevni ztrata v Case:

d) rentgenové nebo radioisotopové vySeteni? jaké, pocCet, radiacni zatéz:

e) instrumentalni invazivni metody: jaké, pocet:

f) jina vySetfeni- uved’te jaka:
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g) vzorky tkéni:
h) Je soudésti klinického hodnoceni farmakokinetika? ANO[ ] -NE[ ]

i) Vyzaduje klinické hodnoceni vySetieni DNA? ANO [ ]-NE[ ]
a. JestliZe ano, jaké?

DOTAZY K POJISTENI — poji¥téni odpovédnosti za §kodu uzaviena pro zadavatele a zkou3ejiciho,
jehoZz prostrednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo $kody
vzniklé na zdravi v disledku provadéni klinického hodnoceni:

20)  Jeuzavieno pojisténi pro zkouSejiciho:

21)  Jeuzavieno pojiSténi pro zadavatele:

22) Bude pojistnd smlouva obsahovat vyluky z pojistného kryti: pokud ANO, uved’te jaké nebo
v ptipadé, Ze piedkladate pojistnou smlouvu,uved'te odkaz na konkrétni ¢ast pojistné smlouvy

23) Bude pojistna smlouva obsahovat spoluucast: pokud ANO, uved'te v jaké vysi: Jak bude zajiSténo
odSkodnéni subjektu hodnoceni, bude-li vySe odskodnéni niz§i nez spolutiCast zadavatele sjednand
v pojistné smlouve:

24)  VySe maximalniho odSkodnéni sjednaného v pojistné smlouvé pro 1 subjekt hodnoceni:

DOPLNUJICi DOTAZY:

25)  Budou v klinickém hodnoceni pouzity zdravotnické prostiedky? Pokud ANO, jaké:

26)  Bude pozadovano omezeni publikace vysledkt (napi. pouze zadavatelem...)? Pokud ANO, tak jaké:

27)  Kde bude klinické hodnoceni probihat:
- pouze v jednom centru ANO/NE:

- jde o multicentrické hodnoceni se dvéma a vice centry v CR: ANO/NE

- jde o mezinarodni multicentrické hodnoceni pouze s jednim centrem v CR. ANO/NE

28)  Jiné skuteénosti, kterymi chcete podpofit opravnénost navrhovaného klinického hodnoceni:

datum, jméno a podpis osoby, ktera dotaznik vyplnila

---- datum, podpis zkousejiciho (poZaduje-li to EI})
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FAKULTNI NEMOCNICE®
OLoMOoucC

Eticka komise Fakultni nemocnice Olomouc a Lékaiské fakulty UP v Olomouci

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
pfedseda: MUDr. Jindiiska BureSova, tel: 588 443 420, e-mail:jindriska.buresova@fnol.cz
tajemnice tel., fax: 588 442 477, e-mail:iveta.sudolska@fnol.cz

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial

(] Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko multicentrické EK pro viechna centra/Multi-centric
clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required

(] Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Multi-centric
clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

(] KH provadéné v jednom centru, pozadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Clinical
trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Cislo jednaci/Reference number:
Nazev KH/Full Title of Clinical Trial:

Cislo protokolu/ Protocol Code Number:
EudraCT number/ EudraCT number:

Zadavatel/Sponzor:

Zadatel/Applicant:

Datum doruéeni zadosti/Date of submission of the Application Form:
Datum jednani EK /Date of Ethics Committee’s session: 13.5.2019

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH predlozeno/ For multi-
centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was
submitted:

Vyjadreni EK/ Ethics Committe’s opinion:
EK vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
EK vzala na védomi / Taken into account

Lhiita pro podani pisemné zpravy o pribéhu KH od jeho zahajeni/ Time schedule for submission
of the written Annual Report from the CT commencement:
1x ro¢né&/Once a year (] Jin IhGta/ Other ................

Seznam mist hodnoceni s ozna¢enim mist, ke kterym se EK vyjadrila jako mistni EK a kde
vykonava dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and
will perform supervision.

Misto hodnoceni/ Jméno zkousejiciho Mistni EK Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator Local EC Address

]

|

[

]

U

U

U

]
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FAKULTNI NEMOCNICE®
OLOMOUC

Eticka komise Fakultni nemocnice Olomouc a LékafFské fakulty UP v Olomouci

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
predseda: MUDr. Jindfiska BureSova, tel: 588 443 420, e-mail;jindriska. buresova@fnol.cz
tajemnice tel., fax: 588 442 477, e-mail:iveta.sudolska@fnol.cz

Seznam hodnocenych dokumentii/List of all submitted documents:

Schvaleno Vzato na
Nazev dokumentu, verze, datum [Approved védomi/ Taken
Document title, version, date into account

ANO NE |ANO NE
S No Yes No

OUgooOoooOooOooogOooOooos

Oo00OO0O0o0ooOoOogoagago
Ooo0oooOooogooOogoogaogo
[ I O I R

Etick4 komise prohlaSuje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou
klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi pfedpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was
established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical
Practice and valid legal regulations:

Ano/Yes  [INe/No

MUDr. JindtiSka BureSova
Datum/Date: pfedseda EK FNOL a LF UP
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozd€lovnik/Distribution list:

-SUKL
-Zadavatel
-EK
Retitel
; ,
6-months AN
A
Y,
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( ’ FAKULTNI NEMOCNICE
OLOMOUC

Etickd komise Fakultni nemocnice Olomouc a Lékafské fakulty UP v Olomouci
I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

PROHLASENI

Stvrzuji svym podpisem, Ze budu zachovavat ml¢enlivost o skute€nostech, o nichz jsem se
dozvédél/a v souvislosti s mou Gcasti pti jednani Etické komise FN a LF UP v Olomouci dne
..................... , kdy jsem byl pfizvan/a k jednéni etické komise jako externi odbornik.

Studie:

Jméno, pfijmeni, titul:

Vlastnoruéni podpis:

V Olomouci
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