Standardni operacni postup EK ONP ¢.6
ZpUsob posuzovani klinické studie k vydani stanoviska

Cil, ucel SOP: Postup pfi posuzovani pfedloZzenych materiall klinického hodnoceni a zplsob vydani zavazného
stanoviska etické komise k provadéni studie v organizaci

Obsah : Dokumentace tykajici se klinickych hodnoceni se rozdéluje podle poZadavku na odsouhlaseni resp.
vzeti na védomi. Toto rozdéleni je vzdy podminéno typem dokumentace, v pfip. nejistoty rozhoduje tajemnik
spolu s pfedsedou resp. mistopfedsedou. Dokumentace ke schvéleni se déli na nové a probihajici studie .
Ke kazdému schvalovanému materialu zpracuje tajemnik EK nezbytnou privodni dokumentaci, ktera sestava :

* u nové studie - ur€eni a pisemné povéfeni dvou €lend EK, kiefi ke studii vypracuji oponentsky posudek
(vétSinou je jeden posudek odborny a druhy laicky) podle zavedeného pofadi resp. projednavané odbornosti,
pficemz po dohodé s predsedou resp. mistopfedsedou miize pozvat k posouzeni i ne¢lena EK. Oponentské
posudky se zhotovuji na pfedepsaném formul&fi, ktery pfipravuje tajemnik EK ( pfiloha 1)

* tajemnik a oponenti zkontroluji, zda schvalované materialy KH obsahuji vSechny nalezitosti, které jsou
legislativné resp. v souladu s poZadavky EK nezbytné. Po prostudovani pfedloZzené dokumentace, se k ni dle
sveho hlediska vyjadfi a oponenti zpracuji pisemny oponentsky posudek. V zavéru posudku studii bud doporui,
nebo nedoporuci ke schvaleni. Posudek s podpisem je vlozen do studie

* dale tajemnik zhotovi rozdélovnik se jmény vSech ¢lenl EK, do které se zapisuje postupné pribéh kolovani
materiall (pfiloha 2), které jsou postupné pfedavany véem ¢lenim EK

* tito si postupné prostuduji dokumentaci, po prostudovani kazdy ¢len podepie rozdélovnik a pisemné se ke KH
vyjadfi na samostatném osobnim formulafi pfipraveném pfedem tajemnikem EK (pfiloha 3). Ve formul&fi ¢len EK
oznaCi stfet zajmu, doporuceni, nedoporuéeni, popfipadé zda nehlasuje. V pfipadé nedoporudeni, respektive
nejistoty musi byt uveden dlivod. O kazdém pfedani je tajemnik informovan. Po zhlédnuti jsou veSkeré materialy
s rozdélovnikem a vyjadfenimi ¢len(i pfedany zpét tajemnikovi

* Tajemnik veSkerou dokumentaci zkompletuje a zafadi k projednani na zasedani EK podle roéniho planu
zasedani

* na nasledujicim zasedani EK je provedena diskuse k pfipominkam jednotlivych ¢len pisemné podanych ve
vyjadfenich (viz vy8e) a nésledné kone¢né hlasovani pfitomnymi Eleny EK. Takto je Zadost schvalena &i
neschvalena

* Nasledn& tajemnik vypracuje oficiaini ,Stanovisko Etické komise* (pfiloha 4.,formulaf vypracovany SUKL),
pfedseda resp. mistopfedseda jej podepiSe za EK a poté je zaslano Zadateli.

* u amendmentl a jinych dodatk( uréenych ke schvaleni je postup stejny (mimo vypracovani oponentskych
posudku)

* pokud jsou dodatky urCeny pouze k vzeti na védomi, tak jsou pfimo projednavany na zasedani EK s tim,
Ze kazdy ¢len EK ma moznost se podrobné s materialem seznamit podle svého uvazeni v pribéhu zasedani.
Tyto materidly nepodléhaji kolovani. Vzeti na védomi je potvrzeno tajemnikem EK pfimo na podaci dopis
razitkem ,Etickd komise vzala na védomi dne:..." Po té je odeslano zadavateli téZ se seznamem pfitomnych
¢lent (hlasovani neprobiha)



* po odeslani rozhodnuti jsou veSkeré materidly tykajici se KH uloZeny na pfislusné misto v aktivnim archivu
mistnosti EK. Studie jsou pfehledné fazeny dle vlastnich jednacich Cisel

* v pribéhu studie tajemnik postupné zajistuje vedeni dalsi pfichozi dokumentace, jeji pfip. projednani resp. dani
na védomi EK a zaklada do pfislusné slozky. Radi se chronologicky dle data piijeti

* po pisemném ukonéeni KH jsou dokumenty pfesunuty na odpovidajici misto neaktivniho archivu se zapisem do
seznamu archivovanych ukon¢enych studii do doby z&konem uréené k nasledné skartaci.
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ptiloha ¢.1

Eticka komise Oblastni nemocnice Pfibram a.s.

Oponentsky posudek ke klinickému hodnoceni 1éku, ZP

Nazev studie:

Cislo studie:

EudraCT:

Zadavatel :

Hlavni zkousejici :

PtedloZené materidly :

Vyjadreni:

Zaveér — k ptijeti :  doporucuji nedoporucuji

Posuzovatel:

Datum: Podpis:



piiloha ¢.3

Etickd komise Oblastni nemocnice Pfibram a.s. ¢J.:

Vyjadreni ¢lena EK ONP ke klinickému hodnoceni 1éku

Jméno C¢lena EK :

Cislo studie:

EudraCT:

Zadavatel :

Hlavni zkousejici :

PtedloZené materidly :

Vyjadieni ke stfetu zdjmu : je neni

Vyjadieni k pfijeti : doporucuji nedoporucuji nehlasuji

V ptipadé€ vyjadieni - nedoporucuji, resp. nejistoty k vyjadieni uved’te diivod :

Datum: Podpis:



piiloha ¢.4

Eticka komise Oblastni nemocnice
Pribram, a.s., Generala R. Tesarika 80 - All,
261 01 Pribram |

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU
HODNOCENI LECIV

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial on Human Medicinal Products

[ ] Multicentrické KH, je pozadovéno stanovisko multicentrické EK pro vSechna
centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric
Clinical Trials is required

] Multicentrické KH, je pozadovéano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Multi-
centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

[ ] KH provadéné v jednom centru, pozadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/
Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Cislo jednaci/Reference number:

Identifika¢ni ¢islo KH/EudraCT:

Zadavatel (Nazev a adresa) / Sponsor (Name and Adress):

Zadatel (Nazev a adresa) Applicant:
Nazev KH / Full Title of the Clinical Trial:
C. protokolu / Protocol Code No

Datum doruceni zadosti/Date of submission of the Application Form:

Datum jednéani EK + €as/Date and time of Ethics Committee’s session:
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH ptedlozeno/ For multi-

centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the
application was submitted :

Uhrada nakladd spojenych s posouzenim Zadosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of
costs related to assessment and issue of the EC opinion:

X] Anol/Yes [ ] Ne, zdtivodnéni/ No, reasons



Vyjadieni EK/ Ethics Committe’s opinion:

EK vydava / EC issues

X Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
[] Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

Zduvodnéni stanoviska EK/ Reasons for EC opinion: Z etického hlediska nebyly

v prostudované dokumentaci shledany zavady/ There have not been found any mistakes

from the ethical point of view.

Lhuta pro podani pisemné zpravy o pribéhu KH od jeho zahajeni/ Time schedule for
submission of the written Annual Report from the CT commencement:

X] 1x ro¢né/Once a year

Seznam mist hodnoceni s oznaenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde
vykonava dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its

[] Jina lhtita/ Other

opinion and will perform supervision:

Misto hodnoceni/ Jméno zkousejiciho Mistni EK | Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator Local EC | Address
Seznam hodnocenych dokumentty/List of all submitted documents:
Schvaleno |Vzato
Nazev dokumentu, verze, datum /Approved |na
Document title, version, date védomi
/ Taken
into
account
ANO NE
Yes No
Seznam ¢lenu etické komise/ List of the Ethics Committee Members:
Zaméstnanec Pfitomen Hlasova
] ziizovatele EK Funkce v EK Attendance ||
Jméno a pfijmeni Odbornost Ano Ne Role in EC | Ano Ne Voted
First name and surname Specialism | Yes No Yes No |Ano Ne
Yes
No
, o .. Predseda/
MUD:r. Petra Mertova Lékai/Physician = ] Chairman L] OO0 O
. . , Pensioner/ Mistoptredseda/
Alena Simonidesova Dichodce ] X Vice-Chairman O O |0 O




o . Technik/ Tajemnik+¢len/
Libuse Hofmanova Technician X ] Secretary+Member O O |0 O
MUDr. Radek Bodnar Lékat/ Physician | [X] [] | Clen/Member | [] [ |[] [
MUDr. Ondiej Jeiabek Lékat/ Physician [] Xl | Clen/Member | [] [ |[] [
o Farmaceut/ y
Mgr. Hana Marsikova Pharmagist = [] | Clen”Member | [ [ |[] []
. , , Utednice/ *
Simona Sadilkova administrator [] X | Clen/Member | [ [ |[] [
Bc. Vlasta Smetankova guperv_l zef X [] | Clen/Member | [] [ |[] [
upervise
Mgr. Markéta Slezakova Socialni sestra/ X [] | Clen/Member | [] [ |[] [
Soc.Nurse
Mgr. Hana Uherkové Usekova sestra X [] | Clen/Member | [] [ |[] [

Eticka komise prohlaSuje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se
spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi piedpisy/The Ethics Committee hereby

declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in

compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:

[_]Ano/Yes

Datum/Date:

[ INe/No

Komentai/Comments:

[_]Ano/Yes

Podpis predsedkyné EK
Signature of Chairperson of the EC
MUDr. Petra Mertova

[ INe/No




Pouceni o povinnostech zkousejiciho/zadavatele:
Responsibility of Sponsor/Investigator:

1. ZkousSejici a zadavatel berou na védomi, ze klinické hodnoceni nemtize byt zahajeno
diive, nez bude vydano souhlasné stanovisko etické komise (v pfipade
multicentrickych klinickych hodnoceni, stanovisko etické komise pro multicentricka
klinicka hodnoceni, a pokud je v mist¢ hodnoceni ustavena eticka komise, pak i
souhlas této etické komise) a povoleni/ohlageni SUKL /The investigator and sponsor
accept that the clinical trial cannot commence prior to obtaining a favourable opinion
of the ethics committee (in the case of a multi-centric clinical trial an opinion of a
multi-centric ethics committee and, where applicable a favourable opinion of a local
ethics committee) and approval/notification of SUKL.

2. Zkousejici/zadavatel umozni inspektorovi etické komise kontrolu nad pribéhem a
provadénim klinického hodnoceni v souladu s platnou legislativou a smérnici Komise.
/The investigator/sponsor shall enable the ethics committee inspector to perform
supervision over the course and conduct of clinical trial in compliance with valid
regulations and the European Commission directive.

3. Zadavatel/zkouSejici poskytne etické komisi hldSeni o vyskytu zavaznych
neocekavanych nezddoucich u¢inkl hodnocenych lé€ivych ptipravkd, ke kterym doSlo
v prubéhu daného klinického hodnoceni, v souladu s platnou legislativou a pokynem
SUKL KLH-21. /The sponsor/investigator shall report to the ethics committee the
incidence of serious unexpected adverse reactions that have occurred during the given
clinical trial, pursuant to valid regulations and SUKL guideline KLH-21.

4. Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, pak je
informace poskytnuta etické komisi pro multicentricka klinickd hodnoceni) kazdych
12 mésict v pribéhu provadéni klinického hodnoceni ,,Zpravu o pribéhu klinického
hodnoceni® a ,,Ro¢ni zpravu o bezpecnosti 1é¢ivého piipravku* v souladu s platnou
legislativou a pozadavky uvedenymi v pokynech SUKL a Komise. Jsou-li subjekty
klinického hodnoceni tzv. zranitelné subjekty (napt. nezletili nebo zletili zbaveni
pravni zplsobilosti) nebo subjekty, u nichz nelze ziskat informovany souhlas
vzhledem k aktualnimu zdravotnimu stavu, predklada zadavatel etické komisi ,,Zpravu
o prub¢hu klinického hodnoceni® kazdych 6 mésicl, neni-li v rozhodnuti etické
komise stanoveno jinak. / Every 12 months during conduct of the clinical trial the
sponsor shall submit to the ethics committee (where a multi-centric clinical trial is
concerned, to the multi-centric ethics committee) a “Annual Report™ and “Annual
safety report of the medicinal product” in accordance with valid regulations and
requirements laid down by the SUKL and Commission guidelines. Where so called
vulnerable subjects (e.g. minors or incapacitated adults) or subjects unable to give
informed consent due to their current health condition are concerned, the sponsor
shall submit to the ethics committee the “Annual Report” every six months, unless
otherwise specified in the ethics committee decision.



5. Zadavatel/zkouSejici neprodlené poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické
klinické hodnoceni, pak je informace poskytnuta etické komisi pro multicentricka
klinicka hodnoceni) informaci

* o0 novych skute¢nostech, které se vyskytly v souvislosti s provadénim
klinického hodnoceni a které mohou ovlivnit bezpecnost subjekti hodnoceni;

= o jakychkoli zménach vyznamné ovliviiyjicich vedeni klinického hodnoceni
a/nebo zvysujicich riziko subjektd hodnoceni

= 0 novych poznatcich o 1éCivu; o pieruseni klinického hodnoceni; o zastaveni
vyvoje 1éCiva; o piijatych opatienich a to v souladu se platnou legislativou a
smérnici Komise.

The sponsor/investigator shall forthwith submit to the ethics committee (where

multi-centric clinical trial is concerned, to the multi-centric ethics committee) the

following information:

= new facts that occurred in relation to the conduct of clinical trial and that may
influence the safety of trial subjects;

= any changes with significant impact on the conduct of clinical trial and/or
resulting in an increased risk for trial subjects;

= new information on the medicinal product, suspension of clinical trial,
termination of development of the medicinal product and on adopted
measures, in accordance with the valid regulations and Commission
directive.

6. Zadavatel informuje etickou komisi pro multicentrickd klinick4d hodnoceni o zah4jeni
klinického hodnoceni (nejpozdé&ji do 60 dnii od zah4jeni), zkouSejici informuje o
zahgjeni klinického hodnoceni etickou komisi, kterd v daném misté bude vykonavat

dohled.

The sponsor shall inform the multi-centric ethics committee of the clinical trial
commencement (within 60 days from the start date), the investigator shall inform of the
trial commencement the ethics committee that will supervise the given trial site.

7. Zadavatel oznami pfislusnym etickym komisim do 90 dnti, Ze bylo klinické hodnoceni
ukon¢eno. Pokud dosSlo k ukonceni klinického hodnoceni pfedCasné, zadavatel a
zkousSejici do 15 dnli informuji pfisluSnou etickou komisi o ptfedCasném ukonceni
klinického hodnoceni a poskytnou etické komisi podrobné pisemné vysvétleni.

The sponsor shall notify the relevant ethics committees of the clinical trial termination
within 90 days. In the case of preliminary termination of clinical trial the sponsor and
investigator shall notify within 15 days the relevant ethics committee on the trial’s
preliminary termination and provide detailed



