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l o . SU KL Povinnosti a odpovédnost zkousejiciho

Zkousejici

*, Lékar nebo stomatolog
= Patricna kvalifikace — minim. atestace
" Primérena praxe a zkusenosti

, Zkousejiciho si vybira zadavatel

%, Je-li zaméstnancem ZZ - ziska souhlas poskytovatele
zdravotnich sluzeb s provadénim KH

>, PIna odpovédnost za vedeni KH v centru
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l o . SU KL Povinnosti a odpovédnost zkousejiciho

Zakladni cinnosti zkousejiciho (1)

=, Znat a dodrzovat zasady spravné klinické praxe a
pravni predpisy
= Zakon o lécivech
= Vyhlaska spravné klinické praxe
= |CH E6 (R2) Addendum, Nov 2016 — Good Clinical Practice
" Helsinska deklarace
Znalost stvrzuje podpisem protokolu
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l o . SU KL Povinnosti a odpovédnost zkousejiciho

Zakladni innosti zkousejiciho (2)

=, Obeznami se s dokumentaci KH — protokol, dodatky,
1B, CRF

=, Obeznami se s hodnocenym LP - protokol, dodatky,
IB, event. farmaceutickym manualem

s, Ziska informovany souhlas SH pred jeho zarazenim
do studie — seznami se s dokumentaci pro SH
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l o . SU KL Povinnosti a odpovédnost zkousejiciho

Zakladni cinnosti zkousejiciho (3)

=, Vybér spolupracujicich osob
" Pisemny seznam spolupracovnikd a jim svérenych
ukoll
" Presné stanoveni odpovednosti a kompetenci

* Odpovida za jejich informovani v potrebném rozsahu
pro sverené cinnosti

= Zdokumentovano proskoleni
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l o . SU KL Povinnosti a odpovédnost zkousejiciho

Zakladni ¢innosti zkousejiciho (4)

*, Dodatek (Addendum) GCP

= Zkousejici odpovida za dohled nad veskerymi
jednotlivci nebo stranami, na néz prenese povinnosti
a ukony souvisejici s klinickym hodnocenim
vykonavané v misté provadeni klinického hodnoceni.
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l o . SU KL Povinnosti a odpovédnost zkousejiciho

Zakladni Cinnosti zkousejiciho (5)

=, Zajisti primerenou lékarskou péci v pripadé
nezadouci prihody

, V pripadé zjisténi soubézné probihajiciho
onemocneéni informuje subjekt hodnoceni

% Informuje praktického lékare SH o ucasti v klinickém
hodnoceni v pripadé souhlasu subjektu

,V pripadeé predcasného odstoupeni SH - vyvine
primérené usili ke zjisténi dtivodu

© 2017 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.10. 2017



l o . SU KL Povinnosti a odpovédnost zkousejiciho

Zakladni Cinnosti zkousejiciho (6)

=, Vede zaznamy o hodnoceném léCivém pripravku —
dodavani, zasoby, uzivani/vraceni LP u vSsech SH

., Zajisti, aby hodnoceny LP byl pouzivan vyhradné

v souladu s protokolem, zajisti informovanost SH

0 jeho spravném pouzivani a provadi kontrolu pouzivani
=, Zajisti odslepeni identifikacniho kddu pouze v souladu

s protokolem

", Neprodlené informuje zadavatele o jakémbkoliv
predcasném odslepeni, tuto skutecnost dokumentuje
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' ® . SU KL Povinnosti a zodpovédnost zkousejiciho

Informace pro pacienta/informovany souhlas

%, Ziskat informovany souhlas pred zarazenim SH

Rozhovor se SH pred podepsanim IP/IS

SH nesmi byt nepatricné ovlivhovan k ucasti nebo
pokracovani v KH

Poskytnout SH dostatecny €as k rozhodnuti o ucasti v KH
Pro nezletilé ziskat souhlas obou rodicu

Poskytnout kontakt, na koho se muze SH obratit v pripadé
dotazu

Vice prezentace - MUDr. Hruskova-Reinova
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: o ; SU KL Povinnosti a zodpovédnost zkousejiciho

Zaznamy a zpravy (1)

>, Pred zahajenim KH musi byt podilejicim se osobam
k dispozici dokumenty uvedené v oddilu | prilohy €. 3
vyhlasky 226/2008 Sb.
* Protokol véetné doplnkd
= Soubor informaci pro zkousejiciho - IB
* |Informace poskytnuté SH (IP/IS, dotazniky, deniky..)

* Financni aspekty KH, doklad o pojisténi zadavatele
a zkousejiciho, podepsané smlouvy mezi zucastnenymi
stranami, souhlas etické komise, vice viz vyhlaska)
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' ® . SU KL Povinnosti a zodpovédnost zkousejiciho

Zaznamy a zpravy (2)

*, Dodatek (Addendum)

Tyka se zdrojové dokumentace a zdznamu z KH

Zkousejici/ ZZ povedou odpovidajici a presné zdrojové
dokumenty a zaznamy z KH

Zdrojova data musi byt atributabilni, Citelna, pochazejici ze
stejného obdobi, puvodni, presna a uplna.

Zmeény ve zdrojovych datech musi byt dohledatelné, prip.
vysvétleny, nesmi skryvat puvodni zaznam
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\_)l SU KL Povinnosti a zodpovédnost zkousejiciho

Zaznamy a zpravy (3)

=, Zkousejici zajisti presné, uplné a v€asné zaznamenavani
udaju do CRF a pozadovanych zprav
=, Konzistence udaj v CRF se zdrojovymi dokumenty

=~ Zmény/opravy v CRF musi byt oznaceny datem,
podpisem, prip. vysvetlenim, nesmi zakryvat puvodni
zaznamy

=, Zaznamy jsou pristupné zadavateli, EK a povérenym
osobam kontrolnich uradu

%, Zkousejici na zakladé vyzadani zadavatele, EK nebo
kontrolnich Udradd umozni primy pristup ke vsSem

pozadovanym zaznamuim
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' ® . SU KL Povinnosti a zodpovédnost zkousejiciho

Zaznamy a zpravy (4)

s, Zkousejici informuje neprodlené pisemné zadavatele, EK
a zdravotnické zarizeni o zménach vyznamné ovlivnujicich
vedeni KH, pripadné zvysujicich riziko subjektu

s, Zkousejici uchovava dokumentaci v souladu s ochrannou
udaji o osobé subjektu hodnoceni podle pravniho
predpisu. Po ukonceni KH uchovava dokumenty v souladu
s predpisy stanovujicimi uchovavani zdravotnické
dokumentace a v souladu s § 56 odst. 7 zakona
o |éCivech

%, Identifikacni kody SH se uchovavaji nejméné 15 let
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' ® . SU KL Povinnosti a zodpovédnost zkousejiciho

§ 56 odst. 7 zakona o lécivech

», Dokumentaci o KH s vyjimkou dokumentace podle
zvlastniho pravniho predpisu 63 jsou povinni
zadavatel nebo zkousejici uchovavat nejméné 5 let
od dokonceni KH.

, Provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zpusob —
cast Il prilohy ¢. 3 vyhlasky 226/2008 Sb.
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' ® ' SU KL Povinnosti a zodpovédnost zkousejiciho

Oznamovani zavaznych nezadoucich prihod
(safety reporting)

=V souladu s pokynem KLH-21, zakonem o lécivech a
vyhlaskou — vice prezentace MUDr. T. Borané

=, zavazné nezadouci prihody hlasit zadavateli do 24 hod

\

Preruseni a predcasné ukonceni KH zkousejicim

=,V souladu s zakonem o lécivech a vyhlaskou — vice
prezentace MUDr. T. Borané
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' ® . SU KL Povinnosti a zodpovédnost zkousejiciho

Preruseni a predcasné ukonceni KH

=, Zkousejici neprodlené informuje subjekty hodnoceni
a zajisti jejich dalsi 1é¢bu/sledovani

= Je-li KH preruseno nebo ukonceno zkousejicim bez predchoziho

souhlasu zadavatele, zkousejici neprodlené informuje SUKL,
zadavatele a EK

= Je-li KH ukonéeno zadavatelem nebo SUKL, zkousejici o tom
neprodlené informuje EK

, Je-li KH preruseno nebo predcasneé ukonceno
v dusledku trvalého nebo doc¢asného odvolani EK,

zkousejici o tom neprodlené informuje zdravotnické
zarizeni
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' ® . SU KL Povinnosti a odpovédnost zkousejiciho

Pokuty

Podnikajici fyzicka osoba se jako zkousejici dopusti

spravniho deliktu / Fyzicka osoba se jako zkousejici

dopusti prestupku tim, ze

a) Provadi KH bez lécebného nebo preventivniho ucelu na
zranitelnych subjektech, u nichz jsou takova KH zakazana
(az 100 000 Kc¢)

b) Neprijme okamzita opatreni k ochrané subjekti hodnoceni
(az 100 000 K¢)

c) Neuchovava dokumentaci o KH (az 50 000 K¢)

d) Nedodrzuje zasady spravné klinické praxe (az 1 000 000 K¢)

Lze ulozit i zakaz Cinnosti, a to az na dobu 2 let.

© 2017 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.10. 2017



