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UVODNIi USTANOVENI

Ugel

Ugelem tohoto pracovniho postupu je popis organizace a personalniho zaji$téni klinickych
hodnoceni faze |., provadénych ve Fakultni nemocnici Olomouc.

Zavaznost

Pracovni postup je zavazny pro vSechny zaméstnance Oddéleni védy a vyzkumu a
zaméstnance Onkologické kliniky Fakultni nemocnice Olomouc podilejici se na klinickych
hodnoceni fazi I.

Sprava normy

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

VYMEZENi POJMU

Zkratky

EK Eticka komise

FF Fyziologické funkce

FIH Klinické hodnoceni first-in human
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
HLP Hodnoceny IéC&ivy pfipravek
ISF Investigator Site File

KH Klinické hodnoceni

NIS Nemocniéni informacni systém
NLP Naméstek léCebné péce

oG Odborny garant

ON Organizacni norma

ONK Onkologicka klinika

OvaVv Oddéleni védy a vyzkumu

PP Pracovni postup

SUKL Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Definice

Tato ON nestanovuje nové definice.

Odborné funkce

Tato ON nezavadi nové odborné funkce.
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VLASTNI TEXT

Uvod

Pod KH Casnych fazi jsou ve FNOL fazena KH, u kterych dochazi k prvnimu podani
hodnoceného léCivého pfipravku (FIH) nebo kdy byl HLP podan pouze omezenému poctu
lidskych subjektl. Zpravidla se jedna o KH faze la, Ib, l/ll, pfipadné i faze Il, je-li o nich
takto rozhodnuto v ramci start-up pfipravy daného KH.

Na KH ¢asnych fazi jsou kvuli jejich povaze kladeny pfisné pozadavky v oblasti organizace,
nastaveni internich procesu, personalniho zajisténi a edukace studijniho tymu. Tato KH
podléhaji pfisnému dodrzovani internich organizaénich norem FNOL.

Cilem tohoto PP je specifické organizatni a personalni zajisténi KH ¢asnych fazi
a predevSim zajisténi bezpeénosti subjektu hodnoceni, kterému je v ramci KH podavan
HLP v&etné FIH, o jehoZz nezadoucich uéincich je znamo pouze omezené mnozstvi
informaci. Souc€asné je cilem i nastaveni organizaCnich postupl pro zaméstnance
podilejicich se na KH €asnych fazi, zajisténi vérohodnosti a ochrany dat ziskanych v ramci
KH Casné faze.

Organizacni zajisténi KH ¢asnych fazi

KH €asnych fazi v€etné FIH probihaji v ramci ONK, ktera je pracovistém, na kterém pusobi
zkousSejici lékafi, nelékafsky zdravotnicky personal a THP zaméstnanci zapojeni do
realizace KH Casnych fazi. ONK je dale mistem, ve kterém dochazi k péci o pacienty
zafazenych do KH &asnych fazi a realizaci ukonu vyzadovanych Protokolem KH a dalsi
dokumentaci KH poskytnuté zadavatelem a dalSimi zuCastnénymi osobami. Do KH
Casnych fazi jsou z Iékafského zdravotnického personalu zafazeni pouze hlavni zkousejici
lekar a dalSi lékafi, ktefi jsou v souladu s Protokolem a pokyny zadavatele KH soucasti

tymu KH, slozZeni tohoto tymu a jeho zmény jsou odsouhlasovany zadavatelem. Do KH
Casnych fazi jsou na ONK zarazeni pacienti v nasledujici formé:

a) Hospitalizovani__pacienti: jsou umisténi na lizkovém oddéleni ONK, v ramci pokoju
vyhrazenych pro hodnoceni ¢asnych fazi.

b) Pacienti Ié€eni ambulantné: jedna se o pacienty, ktefi se v souladu s pokyny
od zkouSejiciho lékafe pravidelné dostavuji na pracovisté ONK v rezimu planované
lekafské prohlidky, aplikace HLP probiha na vybraném aplikaénim pokoji
chemostacionafe ONK.

V ramci OVaV probiha metodicka, koordina¢ni a administrativni ¢innost a podpora daného
KH Casné faze, ukony administrativni povahy jsou zajiStovany zejména koordinatory KH
umisténymi na ONK, ktefi poskytuji poradni €innost a zajiStuji administraci KH €asnych
fazi.

Z duvodu zajisténi vzajemné informovanosti a komunikace pfi provadéni KH ¢asnych fazi
se 1x tydné& konaji schizky tymu provadéjiciho KH (hlavni zkouSejici, zkousejici /
spoluzkousejici, studijni sestra, koordinator). V ramci nich jsou feSeny organizacni aspekty
a soucasné je referovan pribéh bézicich KH ¢asnych fazi, zafazovani subjektd hodnoceni,
bezpecnostni aspekty a dalSi potfebné informace. V ramci téchto schizek probiha
domluva, zda bude HLP u konkrétniho subjektu hodnoceni podan na ldZkovém
&i ambulantnim pracovisti ONK dle pozadavkd protokolu, popf. pokyny zadavatele, SUKL
nebo EK a jaky bude lé€ebny postup vici subjektu.

Prvni podani HLP, v¢etné KH typu FIH, je realizovano pfi hospitalizaci pacienta a dalSi
podani muze byt realizovano dle rozhodnuti hlavniho zkouSejiciho na lizkovém oddéleni
nebo na ambulanci ONK.
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Organizacni zajisténi KH na lGzkovém oddéleni ONK

Hospitalizace pacienta na lizkovém oddéleni ONK probiha v souladu s internimi
organizacnimi normami FNOL, na zakladé svobodného informovaného souladu
pacienta a po splnéni veSkerych nezbytnych pozadavk( a postupu. Do KH asné
faze mohou byt zafazeni pacienti splfujici vstupni kritéria zafazeni do KH.
Hospitalizace pacienta pro ucCely zafazeni do KH a poskytovani IéCby je vzdy
zajisténa s dostate¢nym predstihem, a to domluvou mezi hlavnim zkou$ejicim nebo
zkouSejicim / spoluzkousejicim Iékafem, vedoucim Iékafem oddéleni ONK, studijni
sestrou a studijnim koordinatorem KH Casné faze.

Pro hladky pribéh lécby v ramci KH Casné faze je nutna edukace a spoluprace
celého tymu. Specifickou péci o pacienty, pozadovanou protokolem a nad ramec
standardni oSetfovatelské pécCe, zajistuje studijni koordinator a studijni sestra.
Ty uzce spolupracuji s oSetfujici sestrou, do jejiz péCe ve sluzbé studiovy pacient
spada.

Pfed zahajenim aplikace HLP je hlavnim zkouSejicim Iékafem kontaktovan lékaf
Kliniky anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny, ktery je v pfipadé potfeby
v dostupnosti.

Aplikace HLP probiha na vybraném aplikacnim pokoji IGzkového oddéleni ONK za
pFitomnosti studijni sestry a zkouSejiciho / spoluzkous$ejiciho Iékafe. Prvniho podani
HLP pacientovi, v€etné po dobu uréenou protokolem po ukonéeni aplikace, je vzdy
pfitomen hlavni zkouSejici 1é€kaf, dalSi podani zajistuji zkouSejici / spoluzkouSejici
uréeni hlavnim zkouSejicim.

Péce o pacienta KH Casné faze je zajisténa hlavnim zkous$ejicim a pacient je pod
stalym dohledem zkousejiciho / spoluzkouS$ejiciho lékare.

Studijni sestra je na lizkovém oddéleni ONK osobné pfitomna, pfipadné je k
dispozici na mobilnim telefonu, v odlvodnénych pfipadech a se souhlasem svého
vedouciho pracovnika i mimo standardni pracovni dobu. Pokud to situace umozni,
muze studijni sestra opustit Iizkovou €ast, ale vzdy po dohodé s oSetfujici sestrou
nebo stani¢ni sestrou oddéleni ONK, a po pfedani pacienta pro zajisténi kontinuity
péce.

Veskera oSetfovatelska péCe a vedeni standardni oSetfovatelské dokumentace
FNOL, vCetné plnéni ordinaci Iékafe atd. spada stale do kompetenci oS$etiujici
sestry luzkového oddéleni. Pouze zakroky a vykony vyplyvajici z protokolu KH
provadi studijni sestra, napf.: aplikace HLP, sledovani FF dle pozadavku protokolu,
odbér studijnich vzorkl krve, EKG a;.

Studijni koordinator KH Casné faze z OVaV musi byt k dispozici osobné, pfipadné
na telefonu, a to v ramci standardni pracovni doby, pfipadné dle domluvy.

Organizace zajisténi KH na ambulanci ONK

Pfed zahajenim aplikace HLP je hlavnim zkousSejicim Iékafem kontaktovan lékar
Kliniky anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny, ktery je v pfipadé potfeby
v dostupnosti.

Aplikace HLP v pfipadé ambulantniho podani probihda na vybraném aplikacnim
pokoji chemostacionafe ONK za pfitomnosti studijni sestry a zkouSejiciho /
spoluzkousejiciho lékafe. Prvniho podani HLP pacientovi, v€etné po dobu uréenou
protokolem po ukonéeni aplikace, je vzdy pfitomen hlavni zkouSejici Iékaf, dalSi
podani zajistuji zkousejici / spoluzkousejici uréeni hlavnim zkousejicim.

ZkouSejici / spoluzkousejici, ktery je oSetfujicim |ékafem pacienta, je povinen
zapsat termin planované aplikace konkrétniho pacienta do objednavkového diafe
Chemostacionafe ONK, do které ma pfistup v ramci NIS.
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- Aplikaci HLP na Chemotacionafi ONK, méfeni FF, odbéry krve a dalSi procedury
vyzadané protokolem KH, zajistuje v pfipadé KH Casnych fazi studijni sestra.

c) Organizace zajisténi KH — administrativni ¢ast

- Administrativni zazemi pro KH ¢asnych fazi realizovanych na ONK je pro studijni
sestry umisténo v budové H1. Studijni koordinatofi, v€etné dokumentace, jsou
umisténi v budové G, v pfizemi. PFistup je povolen pouze povéfenym osobam,
uréenych vedoucim pracovnikem.

-V kancelafich je dokumentace KH a ISF, kterou spravuje studijni sestra — budova
H1 nebo koordinator - budova G.

Personalni zajisténi KH ¢asnych fazi

Studijni tym KH ¢&asnych fazi se sklada z hlavniho zkouSejiciho Iékafe, zkouSejicich /
spoluzkousejicich Iékaru tvoficich tym KH, studijni sestry, studijniho koordinatora, start-up
koordinatora, bioanalytika, Iékarnika a dalSich odbornych zaméstnanci FNOL
dle podminek Protokolu. Hlavni zkouSejici je pro konkrétni KH dasné faze urCovan
pfednostou ONK podle odbornosti a zkuSenosti Iékafe. Za vybér a proSkoleni dalSich
zkousejicich / spoluzkouS$ejicich nese zodpovédnost hlavni zkouSejici. Studijni tym v ramci
pfipravy na realizaci KH vyplfiuje veSkeré nezbytné formulare, zejména dotaznik poptavky,
tzv. feasibilitu a CV. Pro ucely KH Casnych fazi zkouSejici 1ékafi disponuji certifikatem GCP
o spravné klinické praxi.

Hlavni zkouSejici KH Casné faze je vzdy lékaf ONK, ktery nominuje své zkouSejici /
spoluzkousejici z fad Iékafl ONK dle povahy KH a pozadavku stanovenych Protokolem
a to se souhlasem zadavatele KH. Studijni koordinator je uréen vedoucim Oddéleni védy a
vyzkumu. Studijni sestra a studijni koordinator maiji urené zastupce, kazdy pro svoji pozici
zvlast, napln prace a rozsah povinnosti je uvedena v Delegation logu.

Studijni tym KH ¢&asnych fazi je fadné proSkolen pro provadéni daného KH,
coz je zdokumentovano v ISF.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Tato ON nestanovuje zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

DalSi odborni garanti

Tato ON nema dal$i odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi arovné
Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech, v platném znéni

VyhlaSka ¢&. 463/2021 Sb., o blizSich podminkach provadéni klinickych hodnoceni
humannich IéCivych pfipravkd, v platném znéni

Nafizeni 536/2014, o klinickych hodnocenich humannich Iégivych pfipravkll a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES

Guideline for Good Clinical Practice E6(R2)

Dokumenty FNOL

Rd-004-21 Provozni Fad Onkologické kliniky, Pfiloha &. 1 Organizaéné — funkéni schéma
ONK
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4.3

5.1
5.11

5.1.2
5.1.3

5.2

Sm-G006 Pravidla pro provadéni klinickych hodnoceni
MP-G006-01 Standardizovany postup realizace klinickych hodnoceni ve FNOL
PP-MP-G006-01-01 Bezpecnost pacientu pfi realizaci klinického hodnoceni

SOP-L015-SPE-ONK-001 OsSetfovatelska péfe o pacienta pfi podani terapie klinického
hodnoceni faze la, Ib na Onkologické klinice

Vystavené dokumenty
Nevystavuje zadné nové dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI

Uginnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 26. 5. 2025.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 2. vydani, verze 1.

OG je povinen 1x za 2 roky provést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulaife Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

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

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.
Prilohy
Priloha €. 1 Seznam zaméstnancl podilejici se na KH probihajicich na Onkologické klinice
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