Sablona ¢. 1

Nabor subjektld hodnoceni a ziskavani Informovaného
souhlasu / Recruitment and Informed consent
procedure template

Jak pouZivat tento dokument / How to use this document

PouZiti této Sablony pro popis zplGsobu naboru subjektd hodnoceni (Pfiloha | K.59) a/nebo procesu
ziskani informovaného souhlasu (Pfiloha I. L) neni povinné, v pfipadech, kdy vsak tato Sablona neni
k danému ucelu vyuzita, je nutno zahrnout veskeré relevantni informace minimalné v protokolu
klinického hodnoceni, v souladu s ustanovenimi Pfilohy | (D.17.z). Tento poZadavek plati bez ohledu
na uvedeni dodate¢nych odpovidajicich informaci v protokolu. / It is not mandatory to use this
template for describing recruitment arrangements (Annex | K.59) and/or informed consent procedure
(Annex I. L) but where this template is not used for this purpose, all the relevant information below
should be included in the protocol as a minimum, according to Annex | (D.17.z). This is notwithstanding
additional appropriate information also being included in the protocol.

Oddily, které nejsou pro dany konkrétni ucel relevantni, by mély byt jako ,,neni pouzitelné“/NA. /
Sections which are not appropriate should either be deleted or marked as Not Appropriate / NA.

Tato Sablona byla pfipravena a schvdlena Expertni skupinou EU pro klinickd hodnoceni pro
naplnéni pozadavk( Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 o klinickém
hodnoceni humannich lé&ivych pfipravkd a upravena SUKL. / This template was developed and
endorsed by the EU Clinical Trials Expert Group to comply with Regulation (EU) No. 536/2014
Clinical Trials on Medicinal Products for Human Use and modified by State Institute for Drug

Control.
EU Cislo KH/ EU trial | 2023-505268-12-00
number
Nazev KH/Title of | Multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené, kontrolované klinické
clinical trials hodnoceni faze Il k posouzeni Gcinnosti, bezpecnosti a snasenlivosti dvou

uvodnich podani pfipravku COMP360 u ucastniku s depresi rezistentni
vuéi léébé / A Phase Ill, multicentre, randomised, double-blind,
controlled study to investigate the efficacy, safety, andtolerability of two
initial administrations of COMP360 in participants with treatment-resistant
depression

1. VSechna klinicka hodnoceni (tato ¢ast by méla byt vyplnéna
pro vSechna klinicka hodnoceni) / All clinical trials (This section should be
completed for all trials)

1.1 Jakym zplsobem budou identifikovany potencialni subjekty hodnoceni? (napf. uverejnénim
informaci o klinickém hodnoceni prostfednictvim existujicich seznamt pacient() / How will potential
participants be identified? (e.g. publicising the trial or via existing patient lists)
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Potencialni ucastnici budou zarazovadni pracovistém pomoci metod tradi¢né pouZivanych v
klinickych hodnocenich, jako jsou dopisy, plakdty, letdky a inzerdty v tisku nebo na
webovych strankdch centra klinického hodnoceni, které zdjemce o ucast nasméruji k tomu,
aby kontaktovali centrum klinického hodnoceni. Potencialni uc¢astniky Ize ziskat také tak, Ze
zkousejici lekar oslovi své pacienty a pacienty lékard, se kterymi spolupracuje, a informuje
je o klinickém hodnoceni, aby mohli zdjemce odkdzat na pracovisté klinického hodnocenti.

1.2 Jaké zdroje budou vyuzity pro nabor subjekt( hodnoceni? (Popiste format zdrojd, napt. v papirové
nebo elektronické podobé a jakym zplsobem budou predstaveny potencidlnim ucastnikiim, napf.

prostfednictvim posty, v ambulanci, prostfednictvim socialnich siti nebo v rozhlase) / What resources will

be used for recruitment? (Describe the format of the resources, e.g. paper or electronic and how these will
be presented to potential participants e.g. via the post, in the clinic, through social media or on the radio)

Potencialni Ucastnici budou ziskavani predevsim tak, ze

zkousejici ékar oslovi své pacienty a pacienty Iékar( v ramci sité 1ékar.

Pracovisté mohou jako pomUcku pfi naboru pouZivat také naborové materialy urcené
specificky pro toto klinické hodnoceni. Mezi tyto materialy patfi:

¢ Informace pro pacienty a verejnost — Sablony dopist/e-mailQ, plakaty, letaky,
prezentacni snimky pro digitalni obrazovky, informacni listy pro rodinu a pratele Gcastnik(
a brozura o studii.

e Online reklama — webové stranky studie podporené cilenou reklamou s cilem oslovit lidi
v online komunitach (napt. Facebook, Google atd.). Lidé, ktefi na inzeraty zareaguji, jsou
presmérovani na webové stranky studie, které obsahuji pfedbézny online dotaznik a
pfimy odkaz na studijni pracovisté pro dalsi postup.

e Osloveni odbornikd — Sablony dopist/e-mail(, informacni listy a sada prezentacnich
snimkd pro mistni zdravotnické pracovniky a sit spolupracujicich pracovist.

e Osloveni skupin hajicich zajmy pacientll a zajmovych skupin — $ablona dopisu/e-mailu a
specialni informacni list pro zapojeni skupin, jejich ¢len( a priznivca.

e Inzerce v mistnich médiich — fada inzeratl (formatovany i neformdtovany text) na
podporu pracovist pfi kampanich v komunitnich zpravodajich, mistnich ¢asopisech a
mistnich novinach.

e Navigator pro udéleni souhlasu — fada videi pro potencialni ucastniky, ktera vysvétluji
klinické studie, studie COMPASS a slouzi k navazani dialogu pred udélenim souhlasu.

1.3 Bude identifikace potencidlnich ucastnik( klinického hodnoceni zahrnovat pfistup
k identifikaci jejich totoZnosti? Pokud ano, popiste, jaka opatfeni budou vyuZita pro
potvrzeni, ze pristup k témto informacim bude zdkonny (v souladu s pozadavky ¢lenskych stata) /
Will identification of potential participants involve access to identifiable information?

If yes, describe what measures will be in place to confirm that access to this information will
be lawful (in accordance with Member State requirements).

Zkousejici a personal pracovisté budou mit pfi naboru pacientl pfistup k identifika¢nim
udajam. Identifika¢ni udaje nebudou sdileny mimo pracovisté.

1.4 Kdo bude oslovovat potencidlni ucastniky klinického hodnoceni a kdo bude ziskavat
informovany souhlas? (Popiste profesionalni role a zda existuje dFivéjsi klinicky vztah s potencialnimi
acastniky) / Who will be approaching potential participants and who will be obtaining
informed consent? (Describe the professional role and whether there is a prior clinical relationship with

potential participants)

Hlavni zkousejici Iékat nebo jim povéreni pracovnici v pracovistich oslovi potencialni
Ucastniky a ziskaji jejich informovany souhlas. Mezi potencialnim ucastnikem a hlavnim
zkousejicim Iékatfem nebo pracovistém klinického hodnoceni miiZe, ale nemusi byt
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predchozi formalni vztah, protoZe pacienti mohou byt také doporuceni ze sité l1ékarli nebo
se mohou na centrum aktivné obratit na zakladé naborovych materiald.

1.5 Kdy bude ziskdvan dobrovolny informovany souhlas? (Popiste kdy a kde bude ziskavan informovany
souhlas a jakym zplisobem bude zaru¢ena divérnost) / When will free and informed consent be
obtained? (Describe when and where informed consent will be obtained and how privacy will be ensured)

Informovany souhlas bude ziskan pred screeningem.

1.6 Jak dlouha doba bude ponechana potencidlnim Gcéastnikiim klinického hodnoceni (nebo
jejich zdkonnym zastupciim) pro rozhodnuti o Gcasti? / How long will potential participants
(or their legal representative) be given to decide whether to participate?

Potencialni Ucastnici dostanou dostatek ¢asu na rozhodnuti o Ucasti. Po poskytnuti
informaci a uplynuti pfislusné doby (dnt) muZe pracovisté oslovit Ucastniky s dotazem,
zda maji jesté néjaké otdzky nebo zda si potencialni ucastnik preje ucastnit se klinického
hodnoceni.

1.7 Jak bude zajisténo, aby potencidlni Ucastnici klinického hodnoceni (nebo jejich zakonni
zastupci) porozuméli informacim a aby jejich souhlas byl informovany (Informace by mély
zahrnovat popis toho, jakym zplsobem budou identifikovany informacéni potifeby jednotlivel a jak budou
napinény) / How will it be assured that potential participants (or their legal representative)
have understood the information and that consent is informed? (This should include how the
informational needs of individuals will be identified and addressed)

Potencialni ucastnici obdrzi veskeré informace o klinickém hodnoceni v snadno
srozumitelném jazyce. VSechny relevantni informace (tj. navrh, mozna rizika a potencialni
prinosy klinického hodnoceni) budou rovnéz vysvétleny tymem klinického hodnoceni.
Zodpovédnosti zkousejiciho |ékare je posoudit, zda ucastnik porozumél vsem informacim
a zda je pfipraven podepsat informovany souhlas.

1.8 Jaké postupy budou zavedeny pro ziskani informovaného souhlasu od potencialnich
Ucastnikd (nebo jejich zakonnych zastupct), ktefi nehovoii narodnim jazykem dané zemé?
/ What arrangements are in place to obtain informed consent from potential
participants (or their legal representative) who do not speak the national language?

Klinického hodnoceni se mohou zUcastnit pouze potencialni Gcastnici, ktefi rozumi
informacim o hodnoceni v narodnim jazyce, protoze vSechny materidly budou k dispozici v
narodnim jazyce.

1.9 Jak bude zajisténo, aby ucastnici klinického hodnoceni méli moznost svij souhlas kdykoli
odvolat? (Informace by mély zahrnovat popis toho, jakym zplsobem budou feseny potencialni dopady
odvolani souhlasu) / How will it be ensured that participants can withdraw their consent at any
point? (This should include how any potential consequences of consent withdrawal will be dealt with)

Ucastnik mGze z klinického hodnoceni na vlastni zadost kdykoli odstoupit. Déivod neni
tfeba uvadét a zdravotni péce ucastnikli mimo klinické hodnoceni nebude jejich
rozhodnutim ovlivnéna. Uéastnik nebude penalizovan ani nepfijde o Z2adné vyhody, které
by mél, kdyby se klinického hodnoceni neucastnil.

1.10 | Uvedte prosim jakékoli dalsi informace vztahuijici se k postupu naboru subjektt klinického
hodnoceni a ziskavani jejich informovaného souhlasu, které nebyly uvedeny v jinych
¢astech tohoto dokumentu. (Je doporuéeno odvolat se na narodni pokyny pro zajisténi, aby byly
poskytnuty vekeré pozadované informace) / Please provide any further information, in relation to
the procedure for recruitment and informed consent for the clinical trial, which has not been

provided elsewhere in this document. (it is recommended that you refer to national guidance to ensure
that all required information has been provided)

N/A / N/A

1.11 | V pfipadé, Ze je tento formuladf vyuZivan také pro popis organizace naboru subjektl
hodnoceni (Pfiloha | K59), popiste prosim jednoznacné, co je prvnim krokem naboru. / In
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case this form is used also to describe recruitment arrangements (Annex | K59), please
provide a clear indication of what the first act of recruitment is

Prvnim krokem néboru je osloveni potencialnich ucastnik( v siti pracovnikd pracovisté.

2. Klinicka hodnoceni, ktera budou nabirat dospélé subjekty hodnoceni
s omezenou svépravnosti / Clinical trials which will recruit incapacitated
adults

Dospélé osoby s omezenou svépravnosti Ize do klinickych hodnoceni zafadit pouze za predpokladu, Ze
byl ziskan souhlas jejich soudem jmenovaného zastupce a v pfipadech, kdy data srovnatelné validity
neni mozno ziskat zklinickych hodnoceni zahrnujicich ucastniky, ktefi jsou zpUsobili udélit
informovany souhlas. V pfipadech, kdy potencialni ucastnici klinického hodnoceni nejsou zpusobili k
udéleni souhlasu, mély by byt zavedeny postupy pro jejich co moZzna nejvétsi zapojeni do rozhodovani
o Ucasti v klinickém hodnoceni. / Incapacitated adults may be recruited into clinical trials only where
consent has been obtained from a legally designated representative and data of a comparable validity
cannot be obtained in clinical trials involving participants who are competent to give informed consent.
Where potential participants do lack capacity to consent, arrangements should be in place to involve
them as much as possible in the decision to participate in the clinical trial.

2.1

Uvedte zdlGvodnéni pro nabor dospélych subjektl s omezenou svépravnosti (Informace by
mély zahrnovat podrobnosti o charakteru a onemocnéni, které zplsobilo omezeni svépravnosti subjektu
hodnoceni a relevantnost tohoto onemocnéni pro klinické hodnoceni) / Provide justification for
recruiting incapacitated adults (This should include details of the nature of the condition which has caused
the person to be incapacitated and the relevance of this condition to the clinical trial)

N/A

2.2

Kdo posoudi a potvrdi, zda je potencialni subjekt hodnoceni schopen udélit souhlas? / Who
will assess and confirm whether a potential participant has the capacity to consent?

N/A

2.3

Jak budou do rozhodovani o své ucasti v klinickém hodnoceni zapojeni potencidlni
Ucastnici, jejichZz schopnost udélit souhlas kolisa nebo je hrani¢ni? (Informace by mély
zahrnovat podrobnosti o tom, jakym zptsobem budou informace pro subjekt hodnoceni upraveny, aby
bylo zajisténo, Ze Ucastnici (potencialni i stavajici) budou schopni informacim porozumét a rovnéz
jakym zplsobem bude ziskan souhlas s pokracovanim v tGcasti od ucastnik(, ktefi v pribéhu studie
ziskaji od soudu omezeni svépravnosti) / Where capacity to consent will fluctuate or will be
borderline, how will potential participants be involved in the decision to participate
in the trial? (This should include how information will be tailored to ensure participants (potential
and existing) are able to understand the information and also how participants who regain capacity
will be consented to continue in the trial)

N/A

2.4

Jak se stanovi soudem jmenovany zastupce? (Tato odpovéd by méla zahrnout postaveni, v nich# osoby
mohou vystupovat jako soudem jmenovani zastupci pro ucely daného klinického hodnoceni) / How will a

legal representative be identified? (This should include which roles could act as legal representative for
this trial)

N/A
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3. Klinicka hodnoceni, ktera budou zafazovat nezletilé osoby / 3. For
clinical trials which will involve minors

Nezletilé osoby je moZno zarazovat do klinickych hodnoceni pouze za predpokladu, Ze byl ziskan
souhlas od jejich zakonného zastupce a klinické hodnoceni je takové povahy, Ze jej lze provést pouze
na nezletilych osobdach. Nezletilé osoby by se mély v maximalni mozné mire podilet na postupu
ziskavani informovaného souhlasu, zplsobem odpovidajicim jejich véku a mentalni vyspélosti.
V odlivodnénych ptipadech specifikujte rtizné postupy pro rGzna vékova rozmezi. / Minors may be
recruited into clinical trials only where consent has been obtained from a legally designated
representative and where the clinical trial is such that it can only be carried out on minors. The minor
should take part in the informed consent procedure as much as would be appropriate based on age
and mental maturity. Where it would be appropriate, please specify any different arrangements for
different age ranges.

3.1 Uvedte zdOvodnéni pro nabor nezletilych subjektl / Provide justification for recruiting
minors

N/A
3.2 Jakym zplisobem se budou potencialni G¢astnici podilet na rozhodovani o Ucasti v klinickém
hodnoceni? (Popiste zplisob ziskavani a zaznamu souhlasu, véetné toho do bude souhlas ziskavat
a podrobnosti o vzdélani této osoby a jejich zkusenosti s praci s détmi) / How will potential participants

be involved in the decision to participate in the trial? (Describe arrangements for obtaining and
recording assent, including who will be obtaining consent and details of their training and experience with
children)

N/A
33 Jakym zpUsobem se urci zakonny zastupce? (Informace by mély zahrnovat podrobnosti o tom, kdo
miZe byt povajovan za zdkonného zastupce pro dané klinické hodnoceni) / How will a legal
representative be identified? (This should include which roles could act as legal representative for this trial)

N/A
3.4 Jakym zpUsobem budou ucastnici klinického hodnoceni vyjadfovat souhlas s pokracovanim
v Uéasti vdobé, kdy dosahnou véku pravni zplsobilosti? / How will participants be
consented to continue in the trial when they reach the age of legal competence?

N/A

4. Klinicka hodnoceni, v ramci kterych bude s nejvétsi pravdépodobnosti
vyuzivano vyjadieni souhlasu za ucasti nestranného svédka / Clinical trials
where consent witnessed by an impartial witness will likely be used.

V pfipadech, kdy ucastnik klinického hodnoceni neni schopen psat, miZe byt souhlas ziskan a
zaznamenan jinymi vhodnymi prostfedky za Ucasti nejméné jednoho nestranného svédka. Tento
svédek musi podepsat a datovat dokument informovaného souhlasu. / Where a participant is unable
to write, consent may be given and recorded through appropriate alternative means in the presence
of at least one impartial witness. The witness is required to sign and date the informed consent
document.

4.1 Proc se predpoklada, Zze bude nutna pfitomnost nestranného svédka? / Why is it expected
that an impartial witness might be required?
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Vzhledem k zafazovacimu kritériu ¢. 2 musi byt Ucastnici starsi 18 let. Vzhledem k tomu,
Ze vékova kritéria nezahrnuji horni hranici, existuje moznost, Ze se této studie zucastni i
starsi pacient.

4.2 Jakym zplGsobem bude nestranny svédek uréen? / How will an impartial witness be
identified?

Nestranny svédek bude urcen podle uvazeni pracovisté. Bude se pozadovat podepsani
formulare informovaného souhlasu nestrannym svédkem.

4.3 Jak bude zfejmé, Ze potencidlni uc¢astnik udélil informovany souhlas? / How will it be known
that the potential participant gives their informed consent?

Souhlas ziska hlavni zkousejici pracovisté a Ustni souhlas Uc¢astnika bude ziskan pred
podpisem formulare informovaného souhlasu nestrannym svédkem.

5. Klinicka hodnoceni v urgentnich situacich / Clinical trials in an emergency
situation

Informace o klinickych hodnocenich mohou byt poskytnuty a informovany souhlas mizZe byt ziskan
aZ po rozhodnuti o zafazeni ucastnika do klinického hodnoceni. Jedna se o pfipady, kdy je rozhodnuti
ucinéno v okamziku prvni intervence v souladu s protokolem a kdy osoba, vzhledem k akutnimu
charakteru situace, neni schopna vyjadfit souhlas a ani neni mozné urcit zakonného zastupce. /
Information on the clinical trial may be given and informed consent may be obtained after the decision
to include the participant in the clinical trial. This is where the decision is taken at the time of the first
intervention in accordance with the protocol and, due to the urgency of the situation, the person is
unable to give consent, nor can a legal representative be identified.

5.1 Popiste, proc¢ nelze ziskat souhlas od potencidlniho Ucastnika nebo zakonného zastupce
pred jeho zarazenim do klinického hodnoceni. / Describe why it would not be possible to
obtain consent from potential participants or a legal representative prior to recruiting into
the clinical trial.

N/A
5.2 Jaké postupy budou vyuZity pro ziskani informovaného souhlasu od tcastnika nebo

zakonného zastupce, pficemz se souhlas ziska od osoby, u niz tak Ize ucinit dfive? (Pokud
existuje predpoklad, Ze bude nezbytné vyuziti zakonného zastupce z dlivodu neschopnosti Gcastnika klinického

hodnoceni udélit souhlas, vypliite prosim rovné? oddil 2 tohoto dokumentu) / What arrangements will
be in place to obtain informed consent from the participant or from a legal representative,

whichever can be obtained soonest? (Where a legal representative is expected to be required due to
the participant not having capacity to consent, please also complete section 2 of this document)

N/A
5.3 Jak bude zjisténo, Ze potencialni Ucastnik klinického hodnoceni dfive nevyjadfil Zadnou
namitku proti Gcasti v klinickém hodnoceni? / How will it be ensured that a potential
participant has not expressed any previous objection to participate in the clinical trial?

N/A

6. Pro , klastrova“ klinicka hodnoceni / For “cluster’ clinical trials

Informovany souhlas je moZno ziskat zjednodusenym zplsobem, pokud tento postup neni v rozporu
s narodni legislativou (splfiuje naleZitosti vyhlasky 463/2021) a metodika klinického hodnoceni
vyZzaduje randomizaci skupin a nikoli jednotlivc(,, hodnoceny |éCivy pripravek je pouzivan v souladu
s rozhodnutim o registraci a nejsou provadény 7adné intervence nad ramec standardni IéCby.
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Jednoznacné zdlvodnéni zjednoduseného zpUsobu ziskavani souhlasu by mélo byt uvedeno rovnéz
v protokolu. / Informed consent may be obtained by simplified means where this does not contradict
national law (is in line Decree 463/2021), the methodology of the trial requires the randomisation of
groups rather than individuals, the investigative medicinal product is being used in accordance with
the terms of the marketing authorisation and there are no interventions other than standard
treatment. Clear justification for simplified consent should also be included in the protocol.

6.1 Popiste, jakym zpUsobem bude ziskdvan zjednoduseny informovany souhlas? / Describe
how simplified informed consent will be obtained?

N/A
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