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UVODNi USTANOVENI

Ugel

Ugelem tohoto metodického pokynu je stanoveni standardizovaného postupu pro realizace
klinickych hodnoceni IéCivych pfipravku, diagnostickych souprav a prostfedkd zdravotnické
techniky (dale jen klinickych hodnoceni) ve Fakultni nemocnici Olomouc.

Zavaznost

Metodicky pokyn je zavazny pro vSechny zaméstnance Fakultni nemocnice Olomouc, ktefi
se podili na realizaci klinickych hodnoceni.

Sprava normy

Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

CRO Contract research organization

Ccv Curriculum vitee (Zivotopis)

eCRF Electronic case report form

EK Eticka komise

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

GCP Spravna klinicka praxe (good clinical practice)

IATA Mezinarodni asociace leteckych dopravcu (International Air Transport
Association)

ICH-GCP International Conference on Humanization — Good Clinical Practice

KH Klinické hodnoceni

0G Odborny garant

ON Organizagni norma

OvaVv Oddéleni védy a vyzkumu

PRAVOD Pravni odbor

SUKL Statni afad pro kontrolu 1é&iv

ZdP Zdravotnické pracovisté

Definice

Klinickym hodnocenim (KH) se rozumi klinické a laboratorni hodnoceni [éCivych
pFipravkl, diagnostickych souprav a prostfedkl zdravotnické techniky, které se provadi
pro zadavatele. MizZe byt oznaCovano klinicka studie.

Protokol klinického hodnoceni je dokument, ktery popisuje cil, uspofadani, populaci,
metodiku, Casovy prubéh, statistické rozvahy a organizaci KH. Nezbytnou soucasti
protokolu KH je pfehled ukonl ve studii, tzv. ,flowchart, ve kterém je stanoven pfehled
vS8ech protokolem vyzadovanych vySetieni v KH. Flowchart slouzi ke kontrole vycislenych
nakladd souvisejicich s provadénym KH.
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3.1
3.1.1

Odborné funkce

Administrator KH — provadi administrativni zpracovani zadanych ukolu pro potieby
vedouciho OVaV, spolupracuje s vedoucim koordinatorem KH pfi pfipravé realizace KH.
Administrativné zpracovava podklady pro zahajeni KH ve FN. Koordinuje proces pfipravy
a schvaleni novych klinickych hodnoceni ve spolupraci s pravnim a ekonomickych usekem.
Komunikuje se zadavateli, hlavnim FeSitelem, koordinatory KH. Organizuje pravidelna
zasedani komise OVaV a informacéni schlzky koordinatoru.

Koordinator KH - =zajiStuje administrativni a organizacni ukony, spojené s KH.
Je metodicky a organizacné zafazen pod OVaV, fizeného vedoucim OVaV. Koordinator
KH muze soucasné plnit funkci studijniho koordinatora.

Studijni koordinator — osoba povéfena koordinaci, realizaci, pribéhem a ukonéenim
vlastnihno KH. Odborné zpUsobila, proskolend, informovana, postupuje vzdy v souladu
s GCP. Konkrétni kompetence, povinnosti a odpovédnost jsou definovany v tzv. delegation
logu KH.

Start up koordinator — osoba povéfena koordinaci a realizaci pfiprav KH pfed jeho
zahajenim, odpovida za koordinaci a komunikaci navrhu smlouvy, rozpoc¢tu pfipominek
smluvnich stran a pfipominkujicich subjekt( (pravni, ekonomické, OVaV, zadavatel, hlavni
zkousSejici, Iékarna, laboratofe — komplement).

Studijni sestra — vSeobecna sestra, ktera provadi vykony dle pokynu hlavniho
zkouS$ejiciho a jim povéfenych ¢&lend tymu KH. Postupuje vzdy v souladu s pozadavky
GCP, konkrétni kompetence, povinnosti a odpovédnost jsou definovany v tzv. delegation
logu KH.

Hlavni zkouSejici — |ékaf, ktery je zodpovédny za provedeni a hodnoceni KH ve FNOL
a ktery splfiuje podminky k provadéni KH stanovené platnou pravni upravou. Hlavnim
zkousSejicim se mulze stat pouze lékaf s nejvysSi kvalifikaci v pFisluSném oboru
a zkuSenosti s vyzkumem, ktery je v pracovnim poméru s FNOL, a to se souhlasem
prednosty/primare pracovisté, na kterém se provadi klinické hodnoceni.

Zkousejici | spoluzkousejici — |ékaF, ktery provadi klinické hodnoceni ve FNOL a ktery
spliuje podminky k provadéni KH stanovené platnou pravni uUpravou. Zkousejicim /
spoluzkousejicim se mulze stat pouze lékaf s pfisluSnou kvalifikaci, ktery je v pracovnim
poméru s FNOL, a to se souhlasem hlavniho zkouSejiciho a pfednosty/primare pracoviste,
na kterém se provadi klinické hodnoceni. V pfipadé studii faze I. musi mit zkouSejici /
spoluzkousejici Iékar atestaci v oboru klinické nebo radiacni onkologie.

Farmaceut — zabezpeluje pfijem, pfFipravu, Upravu a vydej zkouSenych IéCiv
na zdravotnicka pracovisté FNOL provadéjici KH.

Farmaceuticky asistent — podili se na pfipravé a Upraveé léCiv pouzivanych v KH.

Bioanalytik — podili se zpracovani vzorku, jejich uskladnéni nebo odeslani do centralni
laboratofe. Odborné zpusobily, prosSkoleny a informovany. Konkrétni kompetence,
povinnosti a odpovédnost jsou definovany v tzv. delegation logu.

VLASTNIi TEXT

Vybér klinického hodnoceni a procesy pired jeho zahajenim

Poptavka zadavatele (farmaceuticka firma nebo CRO): kontaktuje administratora KH OVaV
nebo hlavniho zkouSejiciho 1ékare, telefonicky, popf. e-mailem, a projevi zajem, o mozném
provedeni KH ve FNOL. Dle pfedmétu KH, sdélené diagnézy a faze je poptavka
sméfovana na vedeni kliniky, kde bude KH realizovano.
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3.1.4

3.15

3.1.6

3.1.7

3.2
321

Pfednosta kliniky uri odpovédného odborné vzdélaného zkuseného Iékafe v uvedené
diagn6ze a problematice. Pfed zac¢atkem KH se kona schuzka s hlavnim zkou$ejicim.
Je provedeno ovéfeni, zda je KH na konkrétnim ZdP (centru) proveditelné, a to z hlediska
profilu a poctu pacientd, materialniho a personalniho vybaveni.

Povéreny lékai — zkousejici / spoluzkousSejici, popf. hlavni zkouSejici — vyplni dotaznik
poptavky tzv. feasibilitu. Zde jsou dotazy sméfovany na odbornost personalu, obsluzného
personalu, zkuSenosti s diagnézou vyzkumu, poéty pacientll, stavajici, planovani, jejich
dostupnost, demografie, dale dotazy na vybaveni pracovisté, specifické znalosti
a dovednosti, administrativni zazemi, laboratofe, pfistrojové vybaveni, sluzby a fungovani
Iékarny, vyjednavani kontraktu, pozadavky pro podepsani smlouvy a délku procesu

pfipravy.

Zadavatel mUze realizovat tzv. PRESTUDY visit — navstéva monitora v centru. Konzultace
s hlavnim zkousejicim o proveditelnosti studie, vyplnéni dotazniku.

Zadavatel vyhodnoti odpovédi a vybere vhodna centra k realizaci. Pokud je na zakladé
tohoto nase centrum vybrano k realizaci KH, zadavatel (CRO) kontaktuje administratora
KH a jsou zaslany navrhy smluv. Dale jsou pfedany na PRAVOD k pfipominkam
a koordinatorovi KH ke zpracovani rozpoltu a dalSich internich podkladd, v souladu
s postupem ve smérnici Sm-G006 — spolupracuje administrator KH, koordinator KH — ktery
zde muze plnit ulohu start-up koordinatora, vedouci lékarny, pravnik, povéfeny ekonom.
Vykomunikovany zpracovany navrh smlouvy, véetné rozpoCtu a schvaleni KH Etickou
komisi, SUKLem.

Po zpracovani koordinatorem a vSech pfipominkach je smlouva podstoupena na komisi
OVaV ke schvaleni KH. Na komisi muze byt predlozen pouze kompletni navrh KH, ktery
sestava z projednané smlouvy, finanéni pfilohy, schvaleni EK a SUKLu, platného pojisténi.

Hlavni zkouSejici definuje dle pozadavku zadavatele a v souladu s protokolem a GCP
studijni tym, ktery bude KH realizovat. Vzdy je na prvnim misté pacient, jeho ochrana
zdravi, osobnosti a udaju.

Kazdy Clen studijniho tymu musim mit dolozené podepsané aktualni CV v Ceském,
pfipadné anglickém jazyce, podepsany dokument o mi€enlivosti a platny aktualni certifikat
GCP o spravné klinické praxi. Clenové studijniho tymu:

a) Hlavni zkousSejici, zkousejici / spoluzkouSejici, studijni sestry, studijni koordinator,
start-up koordinator, lIékarnik, dle protokolu dal§i odborné osoby — vedouci laboratofi,
radiologové a technici, dalSi odborni 1ékafi spolupracujicich ZdP., dle vySetfeni, ktera
jsou pozadovana v protokolu.

b) V ramci zahajeni start-up faze se sbiraji dilezité dokumenty (Zivotopisy ¢lenu tymu,
GCP certifikaty, IATA certifikaty, laboratorni certifikaty, pFistrojova dokumentace
apod.).

c) Beéhem pfipravné faze provadi studijni koordinator fadu povinnych Skoleni
v podobé online kurzd, ktera jsou nezbytna Kk iniciaci studie na centru. Jedna
se o0 Skoleni do systému, které se vyuzivaji v pribéhu studie jako zadavani dat
do elektronickych zaznamovych listd pacientd (eCRF) nebo odesilani radiologickych
snimkd pacientd do systému zadavatele k centralnimu ¢teni (vzdy v souladu s GCP
a dle pozadavku protokolu). Tato Skoleni se tykaji i osoby hlavniho zkou$ejici
a obycCejné jednoho zkouSejiciho lékare k zajiSténi zastupitelnosti.

Vlastni realizace a pribéh klinického hodnoceni

Po odsouhlaseni smlouvy na zasedani komise OVaV, jsou zajistény podpisy
zainteresovanych stran na originalech smluv.
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3.2.2

3.2.3

3.2.4

3.2.5

3.2.6
3.2.7

3.2.8

3.2.9

3.2.10

Pfed zacatkem klinického hodnoceni je nezbytné mit podepsanou smlouvu s instituci
a s hlavnim zkousejicim (pfipadné Cleny studijniho tymu), a pojisténi odpovednosti
za Skodu a schvaleni KH EK a SUKLem.

KH je pfipraveno Kk iniciaci schvalenim KH na jednani Komise OVaV po dolozeni
souhlasnych stanovisek SUKL a EK. Centrum pro dané KH je otevieno iniciaéni navstévou.
KH je zahajeno zafazenim prvniho pacienta, prvnim Ukonem naboru pacienta, prvni
procedurou pfi prvni navstévé pacienta KH v centru.

V prubéhu celého klinického hodnoceni je nutné dodrzet zasady mezinarodnich standardu
— Spravné klinické praxe (ICH-GCP).

Nasleduje iniciacni navstéva monitora a zadavatele na klinice, kde bude KH probihat.
Iniciacni navstéva seznamuje vsechny cleny studijniho tymu s jejich povinnostmi
a odpovédnosti v souladu s protokolem realizovaného KH a GCP. Jsou projednany
jednotlivé kroky prabéhu KH. Nutna pfiprava, informovani, nabor, vizity, péfe o pacienty,
studijnim medikaci, zaznamy, hlaseni udalosti, tykajicich se zdravotniho stavu pacienta.
Zaznamy v dokumentaci v papirové a elektronické podobé. Tym lékafu je seznamen
s protokolem KH a proskolen v procesu naboru, projednavani informovaného souhlasu s
pacientem, v terapii, managementu nezadoucich G¢ink( [é¢by, hlaseni mimoradnych
zavaznych a zavaznych udalosti, komunikaci se servery, kde jsou pridéleny léky pod
kodem. Zaskolen je rovnéz tym lékarnikl pro pfijem objednaného Iéciva, zaznamy o
uchovavani, teploté, vydeji a nasledném vraceni studijni medikace. Iniciace seznami
studijni sestry s pfipravou pacienta na vysSetfeni, odbéry, uchovavanim vzorkd,
objednavanim pFepravy vzorkl, zachazeni se suchym ledem. Bioanalytik
je rovnéz zaskolen ve zpracovani vzork(l a jejich uchovanim ¢i pfepravou. Zaskoleni
koordinatori probiha zejména v oblasti administrativy — zaznamu, vkladani dat
do elektronickych databazi, feSeni dotazi z centraly pro upfesnéni dotaz(i, diagn.,
zdravotniho stavu a vyplatou nahrad pacientim. Zaznamy vysledkd laboratornich
vySetfeni, mimofadnych udalosti, zakladani veSkeré dokumentace souvisejici se studii.
Do dokumentace KH, v€etné v8ech hlaSeni o mimofadnych udalostech ze vSech center
a training logul k jednotlivym procesim popsanym v protokolu, popf. jejich upgradu.

S protokolem KH jsou prokazatelné seznameni vSichni zaméstnanci podilejici se na KH,
¢lenoveé studijniho tymu. Po proskoleni tymu ve vSech ukonech nezbytnych k provadéni KH
je tento proces zdokumentovan a protokol o Skoleni je vSemi stvrzen podpisem. Po
absolvovani iniciaéni navstévy a schvaleni zahajeni naboru ze strany sponzora, je mozné
zahajit KH zafazenim prvniho pacienta do studie.

Monitorovaci navstéva — navstéva monitora na centru.

Screening — prvni procedura vhodného pacienta do daného KH, a tedy zahajeni KH. Maze
byt az po Ffadném podpisu informovaného souhlasu pacienta. Podpis informovaného
souhlasu je prvnim krokem tzv. screeningu, jehoz cilem je pomoci fady vySetfeni a
procedur ovéfit vhodnost pacienta do klinického hodnoceni. VySetfeni, ktera musi pacient
podstoupit, jsou definovana protokolem studie.

Randomizace — zafazeni pacienta do léCebného ramene — nahodnému pfidéleni léCby
pacientovi. Randomizace je soucasti jen nékterych klinickych studii, tyka se to vétSiny
studii faze Ill a nékterych studii faze Il.

Zaslepeni a odslepeni pacienta — provadi se jen v nékterych studiich, zaleZi na designu
studie. Hlavni zkouSejici ma kompetenci k odslepeni pacienta, a to kdykoliv bez udéleného
souhlasu zadavatele KH, pokud je ohroZena bezpecnost pacienta. O odslepeni pacienta
nasledné informuje zadavatele KH.

Hlavni odpovédnost za prubéh studie je na hlavnim zkouSejicim KH, ktery musi byt
informovan o vSech udalostech tykajicich se KH, vSechny udalosti musi byt zaznamenany
a nasledné ohlaSeny monitorovi studie, popf. zadavateli. V pfipadé odchylky od protokolu
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3.2.11

3.2.12

3.2.13

3.2.14

3.2.15

3.2.16

3.2.17

3.2.18

musi byt proveden zaznam o udalosti, navrh napravného preventivniho a zlepSovaciho
opatieni a proskoleni vSech zainteresovanych osob studijniho tymu o prevenci nezadouci
prihody, odchylky od protokolu. Vzdy je tfeba dodrzovat zasady GCP a dbat o zdravi
a prava subjektt KH.

V ramci studijniho tymu je tfeba dodrzet zastupitelnost vSech funkci, napf. formou
tzv. back-upu.

Subjekt hodnoceni — pacient vhodny pro ucast v KH, za vybér a zafazeni odpovida hlavni
zkouSejici, subjekt KH musi bezpodminecné spinit vSechna zafazovaci a vyfrazovaci
kritéria.

Informovany souhlas — s jeho obsahem je seznamen pacient na tichém klidném misté, ma
dostatek ¢asu na prostudovani, dotazy mu musi odpovédét zkouSejici I€kaf. Nesmi byt
na pacienta vyvijen jakykoliv natlak, status dobrovolnosti, rovnosti, podepiSe vzdy
v matefském jazyce, nebo jazyce kterému rozumi (0o ovéfeni a vysledku, zda pacient
jazyku rozumi, je proveden zaznam ve zdravotnické dokumentaci pacienta). V pfipadé
nezbytnosti Informovaného souhlasu v cizim jazyce, je pfeklad zajistén smluvni firmou a
schvalen EK a SUKLem. Musi byt pouéen o moznosti kdykoliv informovany souhlas
stahnout a ukongéit svou ucast v KH, pokud se pacient takto rozhodne, a to bez jakychkoliv
sankci.

Pokud pacient vyhovuje pozadavkim protokolu, lékar jej seznami
s moznosti Uc€astnit se KH a pfeda mu formulaf informovaného souhlasu. Informovany
souhlas je dllezity dokument, ktery podrobné a srozumitelné popisuje prabéh celého KH.
Text tohoto dokumentu je schvalen Statnim uUstavem pro kontrolu IéCiv a lokalni Etickou
komisi. Podpis Informovaného souhlasu je podminkou ucasti v klinickém hodnoceni.
Pacient ma pravo tento souhlas kdykoli odvolat, a tim z KH odstoupit.

Prubéh ucasti subjektu KH — studijni navstéva na centru, absolvovani vSech predepsanych
procedur v souladu s protokolem KH (zahrnuje napf. odbér biologického materialu,
zobrazovaci vySetfeni, dotazniky, hodnoceni stavu pacienta), pacient dochazi
na pravidelné navstévy a vySetfeni dle protokolu studie.

Kompenzace pro subjekty KH — nahrady — jsou vyplaceny na zakladé smluvniho ujednani.
Kompenzace a vySi odmény posuzuje EK.

Zavazna nezadouci pfihoda, nezadouci pfihoda zvlastniho vyznamu a nezadouci pfihoda —
vzdy proveden pisemny zaznam do zdrojové dokumentace, popf. na zvlastni formular,
ktery vyZaduje zadavatel a nasledné odeslani zadavateli, u zavazné nezadouci pfihody
do 24 hod. od zjisténi. Odpovédnost za hlaseni zavaznych nezadoucich pfihod zadavatel
KH a vedeni zaznamu o nezadoucich pfihodach ma hlavni zkouSejici nebo zkouSejici /
spoluzkousejici. Zaznamy jsou vedeny v tiSténé podobé, ve zdrojové dokumentaci pacienta
a na pozadovaném zvlastnim formulafi dle pozadavku zadavatele, ten muze byt v tisténé,
ale i elektronické podobé&. Zaznamy musi vzdy odpovidat informacim ze zdrojové
dokumentace.

Odesilani biologického materialu do lokalni nebo centraini laboratofe. Lokalni laborator
je soucasti FNOL. Hospodafeni se vzorky se fidi platnymi pfedpisy v ramci FNOL,
popf. dle pozadavku protokolu. Vzorky urCené k odeslani do centralni laboratofe jsou
zpracovany a nasledné uskladnény v  Laboratofi ~ molekularni  onkologie
a farmakogenomiky. Pfi odesilani vzork(l do centralni laboratofe je tfeba dodrzet postup
v laboratornim manualu, ktery je pfilohou protokolu a definuje pfesné, jak vzorky pfipravit
a odeslat.

Zdrojova dokumentace — je vedena tisténé podobé, odpovédnost a vedeni dokumentace
se fidi pravidly stanovenymi v Sm-L009 Lékaiska a oSetfovatelska dokumentace. VeSkeré
zaznamy zadavané do eCRF prostfednictvim elektronické on-line drahy musi mit svij
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3.2.19

3.2.20

3.2.21

3.2.22

3.2.23

3.2.24

3.2.25

3.2.26

3.3

3.4
34.1

podklad ve zdrojové dokumentaci na centru, nasledné odpovidani dotaz(i k zadanym
datim v e-crf probiha on-line.

Laboratorni pfistroje, jejich udrzitelnost, kalibrace a zaznamy o ziskani, provozu a vraceni
po ukonceni KH — FeSi smérnice ¢. Sm-E022 Vypujcky véci movitych a Sm-G008
Metrologicky fad.

Pravidelné navstévy monitora studie slouzi ke sledovani priabéhu hodnoceni v souladu
s protokolem, dodrzovani vSech zasad GCP, péfe o pacienta a zaznamy, monitor
kontroluje, doporucuje, trénuje, radi a snazi se pomoci pfi moznych problémech, pfedava
informace o pribéhu zadavateli, navs§tévy mohou probihat pfimo na centru, i formou call
monitoringU, popf. ihned reaguje mailem nebo telefonicky.

V prabéhu nebo i po ukon&eni KH mohou probihat audity se zaméfenim na spravné
provadéni KH prvniho podani ¢lovéku:

a) externi (audit od zadavatele, sponzora, mezinarodni audit FDA, SUKL), o terminu je
centrum vzdy dopfedu informovano (s vyjimkou auditt SUKLu, které mohou byt i
neohlasené). Zjisténi a zejména tzv. ,protokol deviation* — odchylky od protokolu a
vysledky jsou sdéleny pisemnou formou a mohou mit formu doporuceni.

b) interni (audity kvality provadéné auditory FNOL, dle stanovenych pravidel uvedenych ve
smérnici €. Sm-G020 Provadéni kontrol systému kvality), 1x za rok vterminu dle
stanoveného Programu kvality. Audit v€etné zjiSténi a vysledku je Fizen prostfednictvim
aplikace Audity kvality.

Follow-up klinického hodnoceni: Po skonceni aktivni 1éEby v ramci KH nasleduje zpravidla
obdobi sledovani pacienta — tzv. follow-up. V praxi to znamena sbér informaci a dat
o pacientovi v ramci daného Casového ramce (napfiklad do progrese onemocnéni,
v urcitych €asovych intervalech ¢i do umrti). Kontakt s pacientem muze byt pfimy nebo
pouze telefonicky.

Ukonceni KH, close out vizita: znamena ukonéeni KH jako takového, monitor tento proces
opét zdokumentuje, vesSkera souvisejici dokumentace je ulozena do archivacnich krabic
do spisovny, doba uloZeni se odviji od pozadavku zadavatele, minimalni doba ulozZeni &ini
v souladu s platnou legislativou 25 let, na zakladé vyslovné Zadosti zadavatele muze byt
doba ulozZeni prodlouzena. U KH zahajenych pfed datem 31. 1. 2022, kdy nabylo u¢innosti
Nafizeni EU €. 536/2014 plati doba ulozeni dle pfedchozi legislativy v minimalni délce 15
let. Po celou dobu ulozeni si muze zadavatel vyzadat informace z archivovanych
dokumentd. Po uplynuti Ihaty pro uloZeni je dokumentace navracena zadavateli, pfipadné
skartovana, nevylucuji-li to platné pravni predpisy.

Klinické hodnoceni konCi uzavienim centra a archivaci dokumentace dle legislativy
¢i smlouvy. Tomuto kroku pfedchazi dokonceni sledovani pacientl, zadani a kontrola
v8ech zadanych dat.

V Casovém horizontu nékolika mésicu pfijde od zadavatele celkové hodnoceni klinické
studie, vysledek zkouSeni, ucinnosti 1ékd, mozna dalSi pokraCovaci faze,
popf. registrace léCiva. V nékterych pfipadech jsou o vysledcich informovani i pacienti.

Souhrnna zprava o KH po ukon&eni KH — vyhodnoceni KH od zadavatele.

Pravidla hospodaieni s finanénimi prostiedky z téchto hodnoceni jsou stanovena
ve smérnici Sm-G006 Pravidla pro provadéni klinickych hodnoceni.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Tato ON nestanovuje Zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.
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3.5
3.5.1

4.1

4.2

4.3

Dalsi odborni garanti

Tato on nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi arovné

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 o klinickych hodnocenich
humannich IéCivych pfipravku

Zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech, v platném znéni

v

Vyhlaska ¢&. 463/2021 Sb., o blizSich podminkach provadéni klinickych hodnoceni
humannich Ié€ivych pfipravkd, v platném znéni

Nafizeni 536/2014, o klinickych hodnocenich humannich léCivych pfipravkl a o zruseni
smérnice 2001/20/ES

Guideline for Good Clinical Practice E6(R2)

Dokumenty FNOL

Sm-GO006 Pravidla pro provadéni klinickych hodnoceni
Sm-G008 Metrologicky fad

Sm-E022 VypUjcky véci movitych

Sm-L009 Lékarska a oSetfovatelska dokumentace

Dokumenty KH

contract information (smlouva a jeji dodatky)

financial disclosure form (prohlaSeni o nezainteresovanosti ve vyzkumu, u zadavatele)
CV vsech ¢lenu tymu

Confidentiality Agreement (prohlaSeni o mi¢enlivosti)

protokol KH a dodatky protokolu v€etné aktualizaci (amendmenty protokolu)
training log

delegation of responsibilities log

study site organization log

informované souhlasy

navod pro vyplnéni CRF

formular pro hlaseni SAE

zaznam AE

drug accountability (vydej lék()

zaznamy z monitorovacich navstév

dokumenty o Skoleni — traininig logy, zaznamy z iniciace

dokumenty z etické komise

reporty o hladeni mimofadnych udalosti — SUSAR

dokumenty tykajici se pacientt — screening logy

enroliment logy

subject identification log — pouze pro centrum

zadznamy o odchylkach od protokolu (protokol deviation log)

dokumenty spravné klinické praxe (ICH GCP guidelines — viastni text GCP)
Helsinska deklarace
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4.4

5.1
5.11

5.1.2
5.1.3

5.14

5.2

lokalni pozadavky, spravna praxe pro farmakokinetiku
certifikaty

Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje zadné nové dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 26. 6. 2023.

Dnem u¢innosti se nahrazuje 1. vydani ze dne 21.2.2023.

OG je povinen 1x za dva roky provést revizi ON. Pokud to stav vyZzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, Ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.

PRILOHY
Nejsou.
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