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/ ® ) Sl’J KL Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

Pozadavky na dokumentaci pro ¢ast Il CTA

~ Pokyn KLH-CTIS-01 — pozadavky na predkladanou

dokumentaci k ¢asti Il zadosti

https://www.sukl.cz/leciva/klh-ctis-01

%, Pokyn KLH-22 — pozadavky na IP/IS
=~ Pokyn SKP-1, verze 2 — vydani certifikatl SKP
=~ Pokyn UST-29, K-023-028

~, Zakon 378/2007 Sb., o |éCivech - § 55 — Dokumenty

pozadované v Cj


https://www.sukl.cz/leciva/klh-ctis-01

/ ® ) Sl’J KL Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

Informace pro pacienta / informované souhlasy (bude

vkladano v CTIS do Part Il — Subject information and informed consent
form)

e,

oporucujeme ridit se pokynem KLH-22 (aktualizace 1. 6. 2022)

e,

D
~ Nepredklada se angl. origindl, pouze ¢eské verze IP/IS
=, Pisemné verze — 12-14, 15-17, dospéli

" Pro cizince — certifikované preklady schvalené verze (je nutné
predlozit, ale non-SA)

"~ Upozornéni: pokud SH v prubéhu KH prechdzi do vyssi vékové
kategorie — musi podepsat prislusnou verzi IP/IS




/ ® ) SU KL Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

Informace pro pacienta / informované souhlasy

% Do IP - odkaz na zkousejiciho a etickou komisi, pokud budou
mit SH dotazy ohledné svych prav.

= Kontakt na etickou komisi: eticka.komise@sukl.cz

= Dotazy lze vznést pouze pisemne
= Tuto adresu lze uvést v IP/IS, ale pouze pro dotazy na prava SH, nikoli
dotazy ke KH, ty by mél odpovédeéet lékar = zkousejici
%, Uvadeéet informace:

= Dokument IP/IS — stejnopis si odnese + jeden zlistane u zkousejiciho
na centru

= Jak bude zajisténa lécba po ukonceni KH; ziskaji-li IMP i po ukonceni
studie
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/ ® ) Sl’J KL Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

Dotazy k IP/ICF:

= Obecny dotaz - follow-up/nasledné sledovani

1. SH - stale v KH ve follow-up + nechodi na centrum - musi obdrzet
aktualizované verze IP/IS? Pokud jiZz nechodi na centrum, i tak ma
obdrzet aktualizaci IP/IS. Mély by jim byt minimalné zaslany a jejich
zaslani by mélo by zaznamenano v dokumentaci pacienta.

2. SH na centrum dochazi, ale nové zmény IP/IS se ho netykaji. Napf.
zmena v navsteévach v obdobi |écby a pacient uz hodnocenou Iécbu
nedostava a je pouze v obdobi sledovani.

Dtto - vyse. | kdyz bude aktualizace s informaci, ktera nema vliv Ci
dopad na daného pacienta, mél by ji obdrzet a aktualizaci podepsat.
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/ ® ) Sl’J KL Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

2. Materialy uréené SH (bude vkladano v CTIS do Part Il -
Subject information and informed consent form)

=~ Dokumenty v C.j. — karticky, deniky, dotazniky, které vyplnuji SH,
navody k pouziti ZP (napr. tonometr...) nebo elektron. pfistroju —
tablety...

=~ Dokumenty v angl. — dotazniky, které vyplnuje |ékar
%, Zadkon 378/2007 Sb § 55 — Jazyk — v ¢eském jazyce:

b)informace pro pacienta, informovany souhlas, svoleni nezletilého s jeho
ucasti v klinickém hodnoceni a dodatky k témto dokumentim,

d) ndborové materidly vztahujici se k danému klinickému hodnoceni,
e) veskeré materidly uréené subjektiim hodnoceni,
" ICH E6 (R2) 3.1.2 - formulafe IP/IS v pisemné formé a aktualizace

formulara IS, které zkousejici navrhne k pouziti v KH, postupy pouzité pri
naboru SH (napf. inzeraty), pisemné informace poskytované SH,...
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/ ® ) Sl’J KL Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

2. Materialy urcené SH

=~ Upozornéni: ZP bez CE znacky — Pro zdravotnické prostredky
pozadujeme predlozit CE znacku, Declaration of Conformity,
navod v CJ, sdéleni, jak bude zaji$tén servis AlJ.

%, ZP — vzdy konzultovat, zda nejde i o zkousku ZP

% KH LP + klinicka zkougka ZP — 2 rozhodnuti za CR — samostatné
rozhodnuti o povoleni KH LP a samostatné Souhlas s
provedenim klinické zkousky ZP (Odbor zdravotnickych
prostiedk(l SUKL) — nelze spojit, nelze posuzovat spoleéné

s, Rozhodnuti o povoleni KH LP s podminkou: Ziskani povoleni
klinické zkousky ZP.




/ ® ) Sl’J KL Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

3. Naborové materialy

)

©

Sablona €. 1 ,,Nabor subjektd hodnoceni a ziskavani
Informovaného souhlasu”; pokud zadavatel nepouzije tuto
sablonu, je treba dolozit stejné informace v jiném dokumentu
a sdelit, kde jsou uvedeny.

=, Dale predlozi — reklamu, letaky, event. jiné materialy
% V pripadé naborovych materiall v jiném nez tisténém formatu

(zvukové, video, info na webu..) — printscreeny nebo obsah
sdéleni
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4. Zkousejici (bude vkladéno v CTIS do Part Il — Suitability of the
investigator)

% Sablony ¢&. 2 — Zivotopis zkousejiciho a $ablonu €. 3 Prohlaseni
o stretu zajmu zkousejiciho; pokud zadavatel/zkousejici
nepouzije Sablonu €. 2, musi jiny format CV obsahovat vSechny
udaje uvedené v této Sabloné.

%, CV — aktualni, datovan a podepsan zkousejicim
=~ Nejsou vyzadovany CV ostatnich ¢lenu studijniho tymu, ani
spoluzkousejicich — odpovednost hlavniho zkousejiciho —

Delegation log

% Identifikace KH (zkousSejici/spoluzkousejici) — bézici, pokud max.
3, tak i ukonceni v poslednich 2 letech; lze i jako priloha CV
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4. Zkousejici

%, CV —vyplnit Cesky nebo angl., ale jméno a pracovisté — vzdy v
C.j. s diakritikou, 1ékari véetné titulu!

% Vhodn3d kvalifikace — uvedenim diplomu odborné zpUsobilosti
v daném oboru

% Pl — musi mit zkuSenosti s provadénim KH — minim. jako spolu-
zkousejici

=, Podpis CV — Ize rucné i elektronicky
%, Skoleni GCP — nesmi byt starsi 3 let, mél by absolvovat nové pfi

zmeénach v oblasti GCP — to je napf. pravé narizeni 536/2014, hl.
ICH E6 (R2), novela zdkona 378/2007 aj.

= Uvadeét nejen rok, ale i mésic absolvovani skoleni

= Musi byt uvedena instituce, ktera skoleni vedla
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5. Centrum klinického hodnoceni (bude vkladano v CTIS do
Part Il — Suitability of the facilities)

%, Sablona ¢&. 4 — Vhodnost studijniho centra — podepsano
vedoucim odd. / kliniky nebo PI

%, Uvadeét u podpisu i nazev centra — obcas chybi a neni jasné, pro
jaké centrum je tento dokument predlozen
= Pro nestatni zdrav. zarizeni (ZZ) — doklad (scan), ze se jedna o ZZ

(vydany krajskym uradem) a rozsah povolené ¢innosti
(odbornosti — napt. ortopedie, interna...)

%, Sablona vyplnéna (pfedvyplnéna) pro véechna centra stejné?
Nicnerikajici — mdme dostatek persondlu, dostatek pacientd,
vhodné podminky...



/ ® ) Sl’J KL Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

5. Centrum klinického hodnoceni

=, Vhodnost centra — nejen jaké maji vybaveni, vhodné je uvést,
pokud se jednd o centrum zabyvaijici se |é¢bou pacientli s danou
dg., ma letité zkusenosti, akreditace...

= Uvést vysSetreni Ci vykony provadét mimo centrum (napr MRI,
CT, oCni vysetreni, ECHO...) — kde budou zajistény

% BE, studie FK a F-I-H (First-in-Human, prvni podani ¢lovéku) —
predlozit certifikat spravné klinické praxe vydany SUKL (scan
certifikatu) — certifikat musi byt predlozen jiz pri INC podani
zadosti o povoleni KH — v pripadé, ze nebude predlozen Ci
doplnén na vyzadani, nebude centrum schvaleno.



/ ® ) Sl’J KL Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

6. Pojisténi (bude vkladano v CTIS do Part Il — Proof of insurance
cover or indemnification)

= Predklada se cela pojistna smlouva vcetné pojistnych podminek
(v CJ nebo dvojjazyénou verzi).

%, Certifikat pojisténi neni dostacuijici.
%, Odkaz na legislativu — aktualni zakon 378/2007 Sb. § 58

» Doporucujeme uvést také informaci (neni-li soucdsti pojistné
smlouvy), jak bude zajisténo odskodnéni ujmy na zdravi, kterad se
projevi az po ukonceni KH a ukonceni pojistné smlouvy, pokud
pujde prokazatelné o ujmu na zdravi zpusobenou ucastni
v probéhlém KH.



/ ® ) Sl’J KL Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

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

s, Formular €. 5 — Prohlaseni zadavatele ke zpracovani osobnich
udaji v daném klinickém hodnoceni

», Podepsan zadavatelem, nikoli zastupcem ceské pobocky ¢i CRO,
které bude pripravovat dokumentaci k casti |l zadosti

=, Ve formulari nelze nic mazat ¢i upravovat
=+, Podpis zadavatele, hl. v pfipadé zadavatele ze 3.zemi (podpis
zastupce usidleného v EU neni adekvatni — EU legislativu musi

dodrzZovat).
=~ Akceptujeme elektronicky podpis (uznavany)
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8. Biologické vzorky k budoucimu vyzkumu (bude
vkladano v CTIS do Part Il — Compliance with use of Biological samples)

s, Samostatny souhlas — s popisem k jakému vyzkumu, jak budou
chovavany, jak dlouho, |ze-li odvolat souhlas, anonymizace Ci
pseudonymizace SH

nebo

% Soucast IP/IS — vyzadovan samostatny podpis pro tento souhlas,
neni-li dano protokolem jako mandatorni

"~ EU Sablona k vyplnéni — dopInime do pokynu KLH-CTIS-001



fo ) SU IKLL Pozadavky na dokumentaci pro &ast Il CTA

9. Odmeény a kompenzace pro subjekty hodnoceni
(bude vkladano v CTIS do Part Il — Financial and other arrangements)

%, Sablona ¢. 6 Kompenzace pro uéastniky studie

Bude nabidnuta kompenzace? (zvolte pouze jednu moinost)

Ne [ vysvétlete prosim proc ne Kliknéte sem pro pridani textu.

Ano [ vyplite prosim oddily 2 -5

Komu bude kompenzace nabidnuta a v jaké podobé? (zvolte vSechny platné moinosti)

T
subjekty rodié/pecovatel zakonni dal3i osoby
zastupci

cestovni vydaje O O O O
vydaje na ubytovani N O
stravne O O N O
usly zisk O i O] [
pfima platba O | | |
neprima platba O | | |
jiné O 0 L] O

%, Jakou formou bude kompenzace poskytnuta (napf. prima
platba, platebni karta, stravenky...)
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9. Odmeény a kompenzace pro subjekty hodnoceni

%, Usly zisk — musi byt uvedeno, jak bude pocitan; jde-li o usly zisk
SH ¢i doprovodu, bude-li stanovena max. ¢astka
=, Kompenzace — forma predplacenych karet
= Neni vhodné pro vSechny SH
= Nevhodné — pokuty za nepouzivani
= SH by mél mit moznost volby i jiné formy
" Je zapojena 3.strana — ochrana osobnich udaju?

= DalSi dokumenty pro SH — navody, podminky, dotazy — linky musi mit
zajistenu komunikaci v C.j.
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10. Financni kryti — jak bude KH financovano (bude
vkladano v CTIS do Part Il — Financial and other arrangements)

s, Obecné — zadavatelem, grant, .

"~ Neni vyzadovana smlouva zadavatele-poskytovatele zdravotnich
sluzeb

"~ Neni vyzadovana informace o odmeénach zkousejicim

"~ Neni vyzadovana informace, kolik obdrzi poskytovatel
zdravotnich sluzeb za provedeni KH
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11. Doklad o zaplaceni poplatku (bude vkladéno v CTIS do
Part Il — Financial and other arrangements)

"~ Samostatna platba za posouzeni ¢asti Il — kody K-023-K-028
= Na jeden variabilni symbol — Ize vice kddl — pro centra

%, Je treba predlozit doklad o zaplaceni — vygenerovany
s variabilnim symbolem (platba musi byt na SUKL pfed
vydanim stanoviska)

%, U preklapénych KH — zaplatit + pozadat o vraceni casti ndhrady
vydajl



/ ® ) Sl’J KL Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA

%, Vydan pokyn KLH-CTIS-01 — pozadavky na predkladanou

dokumentaci k casti Il zadosti
% PouZivejte pfiloZené, pro CR upravené $ablony
= Vyplnovat v €.j. nebo angl.

"~ Pro GDPR v PART Il — pouzit potvrzené, zadavatelem
podepsané prohlaseni = Sablona €. 5

~ U naborovych materialt — reklamy na webu spolecnosti, info
na socialnich sitich — pouze printscreeny

=~ U navodu k pouziti napf. tabletu, denickl — rovnéz
printscreeny bez obrazku vysvétlujicich doplnéni
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Pozadavky na dokumentaci pro cast Il CTA u KH schvalenych
dle smérnice 20/2001, prevadénych na rezim CTR 536/2014

> Pozadujeme predlozit dokumenty schvalené etickymi
komisemi (MEK/LEK — je-li néco pro dané centrum jiné)

e Posledni schvalené verze IP/IS

* Pojistnou smlouvu

e CV zkousSejiciho (co bylo predlozeno EK)

e Pokud by se jednalo o FIH, BE, FK — musi byt predlozen certifikat GCP
 Protoze jiz bylo KH schvaleno/povoleno neni tfeba

e Stret zajmu zkousejiciho, prohlaseni k centru

"~ Optimalni predlozit i schvaleni MEK (event. LEK)
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e, SUKL

Vase dotazy?
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