Standardni operacni postupy

Etické komise Centrum neurologické péce s.r.o., (SOP)

Seznam standardnich operacnich postupu (SOP):

SOP | Nazev Platnost od Posledni revize

1 Tvorba a format standardnich 1.1.2011 11.3.2012
pracovnich postupt

2 Ustaveni, zmény Clenti a zruSeni EK 1.1.2011 11.3.2012

3 Jednaci tad, jednani EK, vydavani 1.1.2011 11.3.2012
stanoviska, projedndvani dalsi agendy
(administrativni postup)

4 Projednavéani zmén protokolu 1.1.2011 11.3.2012
prostiednictvim dodatka (amendmenti)

5 Administrativni zdzemi a archivace 1.1.2011 11.3.2012

6 Zpiisob posuzovani studie k vydani 1.1.2011 11.3.2012
stanoviska

7 Dozor nad priabéhem KH a hlaseni 1.1.2011 11.3.2012
nezadoucich piihod

8 Hlaseni, komunikace EK s ostatnimi 1.1.2011 11.3.2012
subjekty

9 Komunikace EK pro multicentricka 1.1.2011 11.3.2012
hodnoceni (MEK) s lokalnimi EK

10 | Odvolani souhlasu EK a ukonceni KH |1.1.2011 11.3.2012

P1 Seznam legisl%tivy a souvisejicich predpisi 12.3.2012 11.3.2012
platnych pro CR

P2 | Seznam ¢lent s uvedenim jejich 3.10.2011 11.3.2012
kvalifikace a zavislosti na zfizovateli

P3 | Seznam pozadovanych dokumentii a 1.1.2011 11.3.2012
jejich osnova

P4 | Vzor pisemného vyjadieni EK 1.1.2011 11.3.2012

P5 | Terminy k vyjadfeni stanoviska EK 1.1.2011 11.3.2012

P6 |Zaznam zpravy o prub&hu studie 1.1.2011 11.3.2012

P7 | Uhrady spojené s projednavanim a 1.1.2011 11.3.2012
monitoringem studii EK

P8 | Formulaf k pisemnému stanovisku 1.1.2011 11.3.2012
¢lena EK

P9 | Vzor Formulare k zachovani 1.1.2011 11.3.2012
mlcenlivosti - konzultant

P10 |Formulaf pisemného souhlasu s 1.1.2011 11.3.2012

¢lenstvim v EK a k zachovani
mlcéenlivosti




Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

SOP¢. 1

Nazev: Tvorba a format standardnich pracovnich postupt
Datum platnosti: 1. 1. 2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x rocné pii zméné legislativy

Vsechny SOP LEK maji nasledujici minimalni obsah:
1. nazev,

2. vlastni obsah SOP,

3. datum platnosti,

4. datum posledni revize,

5. perioda revizi,

Seznam legislativy a souvisejicich piedpisti platnych pro CR, dle kterych jsou SOP
vypracovany je uveden V P¥iloze ¢. 1. VSechny tyto dokumenty jsou ulozeny v potadaci u
tajemnice EK.

Platné SOP jsou uloZeny v poradaci u tajemnice EK.

Neplatné SOP jsou vyfazovany a nahrazovany novou verzi. S kazdou novou verzi SOP ¢i
ptilohy je soucasné aktualizovan i Seznam SOP a ptiloh véetné nového data platnosti, event.

nové revize.

Neplatné SOP jsou oznaceny slovem ,,neplatné* a ulozeny v potfadaci u tajemnice EK.



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou
SOP¢. 2

Nazev: Ustaveni, organizacni struktura, podminky ¢lenstvi, jmenovani

¢lentu, konzultanti, zanik Clenstvi, zanik LEK, zména zrizovatele LEK
Datum platnosti: 1.1.2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x ro¢n¢, pii zméné legislativy

Ustaveni:
Eticka komise je zfizena spolecnosti CNP s.r.o., Jiraskova 1389, 516 01 Rychnov nad
Knéznou a to v souladu s normou ICH-EG6 a platnou legislativou CR.

Organiza¢ni struktura LEK :

EK je slozena z lékarskych odbornikl, stfedniho zdravotnického persondlu a laiki. Ma
nejméné 5 ¢lent. Strukturu LEK tvoii pfedseda, mistopfedseda, tajemnice a ¢lenové.
Predseda LEK :

Predseda stoji v Cele a je volen ¢leny LEK. Pfedseda reprezentuje LEK navenek, pfipravuje
program, tidi schiize, podepisuje usneseni a zapisy z jednani. Jmenuje mistoptedsedu z ¢lenti
LEK.

Mistopredseda LEK:

Mistoptfedseda zastupuje piedsedu v jeho nepfitomnosti. Neni-li pfitomen pfedseda ani
mistoptedseda, povéti LEK zastupovanim na dobu nezbytné nutnou jednoho ze svych ¢lentl.
Tajemnice LEK:

Tajemnici jmenuje ptedseda LEK na navrh zfizovatele. Je ¢lenkou LEK a vykonava veskerou
administrativni ¢innost LEK.

Clenové LEK:

Podminky ¢lenstvi:

Clenové LEK musi spliiovat odborné, moralni kvality a alespoi néktefi musi mit
odpovidajici jazykové znalosti. Alesponi jeden ¢len nema zdravotnické vzdélani a je bez
odborné védecké kvalifikace a jeden dals$i ¢len neni v pracovnim nebo obdobném vztahu
k CNP s.r.0. Seznam ¢lentt s uvedenim jejich kvalifikace a vztahu ke zfizovateli je obsazen
Vv Piiloze €. 2.

Jmenovani ¢lent:

Cleny LEK jmenuje na dobu neuréitou ziizovatel, a to s piihlédnutim k jejich kvalifikaci a
zkuSenosti posuzovat a hodnotit pfedkladana klinicka hodnoceni z hlediska védeckého,
lékai'ského a etického. Pied jmenovanim musi navrhovany ¢len LEK pisemné souhlasit:

a) se svym c¢lenstvim v LEK s tim, ze se zdrzi vyjadieni k zadostem o vydani souhlasu ke
klinickému hodnoceni, na jehoZ provadéni ma osobni z4jem jakoz i vykonavani odborného
dohledu nad takovym klinickym hodnocenim, a ze neprodlené¢ oznami etické komisi vznik
osobniho z4jmu na posuzovaném klinickém hodnoceni,

b) se zveiejnénim svého ¢lenstvi v LEK a dalsich skute¢nosti vyplyvajicich z ¢innosti a
Clenstvi v LEK dle platné legislativy,

C) s tim, ze bude zachovavat mlc¢enlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi

v souvislosti se svym ¢lenstvim v LEK.

Vzor pisemného souhlasu ¢lena LEK viz. P¥iloha ¢. 10.

Konzultanti:

LEK mize pro ziskéni ndzoru pfizvat dalsi osoby (konzultanty), na které se rovnéz vztahuje
povinnost zachovani mlcenlivosti. Konzultanti stvrzuji tuto povinnost podepsanim prohlaseni
0 micenlivosti (viz. P¥iloha €. 9). Spoluprace s konzultanty probiha na smluvnim podkladé.



Zanik Clenstvi v LEK:
Clenstvi zanika odvolanim ¢lena nebo jeho rezignaci nebo jeho timrtim. Odvolat ¢lena mize
predseda LEK. Odvoléni i rezignace musi byt podany v pisemné formé.

Zanik LEK:

Zanik LEK, zménu adresy LEK a dalsi kontaktni udaje oznamuje zfizovatel neprodlené
SUKLu. Sou¢asné oznami SUKLu zda &innost zaniklé LEK piebira jind komise, dale sdéli
seznam probihajicich klinickych hodnoceni, nad kterymi zaniklda LEK vykonavala dohled, a
jakym zptisobem je zajisténo uchovavani ¢i predani dokumentace zaniklé LEK.

Postup pii pievzeti agendy zaniklé LEK:

Jestlize zanika jina LEK, postupuje LEK pii pievzeti jeji agendy, vcetné dokumentace
nasledujicim zptisobem:

a) Na podkladé pisemné zadosti zanikajici LEK pfedseda LEK CNP s.r.o. vyzada a posoudi
seznam schvalenych aktivnich studii dosud sledovanych zanikajici LEK.

b) Ptevzeti dohledu nad studiemi se projedna na nejblizsi svolané schiizi LEK CNP s.r.o.

) Piedani agendy v¢etné dokumentace se uskute¢ni protokolarné s podpisem piedsedi obou
LEK. Protokol musi byt trvale archivovan.

d) Prevzaté studie jsou zafazeny do databaze studii LEK CNP s.r.o. a jsou trvale oznaceny
jako piejaté.

e) Pievzeti dohledu nad studiemi je zpoplatnéno dle Piilohy €. 7

Zména ziizovatele:

Ke zméné v osobé¢ ztizovatele mize dojit :

a) na zakladé oznameni dosavadniho ziizovatele, ze konci svou zfizovatelskou ¢innost,

b) na zakladé navrhu nékterého z ¢lentt LEK na zménu v osobé& zfizovatele, pokud je navrh
prijat souhlasem vétSiny ptfitomnych ¢lend.

Postup pri zméné v osobé zrizovatele LEK:

a) Prava a povinnosti dosavadniho zfizovatele, vyplyvajici z platné legislativy CR a tykajici
se LEK, pfechazeji na nastupce v postaveni ziizovatele.

b) Pti zméné v osobé ztizovatele LEK nezanika, pokud se na jejim zaniku LEK nedohodne.
Zména v osob¢ zfizovatele nema vliv na ¢innost LEK. LEK dale dodrZuje naplanované
terminy schizi, plni vyty¢eny program, vydava stanoviska, vyfizuje administrativni agendu
vcéetné archivace.

C) Zménu v osobé ziizovatele neprodlené oznami LEK zadavatelim studii, SUKLu, popf.
dal§im dotcenym stranam.



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

SOP¢. 3

Nazev: Jednaci Fad, vydavani stanoviska, projednavani dalSi agendy,
(administrativni postup)

Datum platnosti: 1.1.2011
Datum posledni revize: 11.3.2012
Perioda revizi: 1x rocng, pii zmené legislativy

Svolavani LEK

LEK se schazi 1x mési¢né podle stanoveného harmonogramu, v ptipadé nutnosti i castéji.
Clenové LEK pied kazdou schiizi obdrzi pozvanku spolu s dokumenty uréenymi
Kk prostudovani, minimaln¢ 7 dnti pied vlastnim jednanim. Za svolavani schizi a rozesilani
pozvanek je zodpovédna tajemnice LEK.

Jednani LEK

Jednani vede predseda LEK, nebo mistopiedseda. Zkousejici nebo zadavatel je povinen podat
zadost o projedndni s piisluSnou dokumentaci nejméné 14 dni pied zasedanim LEK.
Vybranym ¢lenam LEK je pfedem zaslana strukturovana zadost, informace pro pacienta a
informovany souhlas, aby se s problematikou ptislusné studie mohli podrobnéji seznamit.

LEK udgluje souhlas s provadénim klinického hodnoceni pouze na podkladé pisemné zadosti

a po posouzeni veskeré piedlozené dokumentace, kterou je Seznam dokumenti (Pkiloha &.
3). Jednotlivé ¢asti dokumentace se piedkladaji samostatné, s prabézné ocislovanymi
strankami, opatfené uvedenim obsahu.

Na jednani komise musi byt pfitomno alesponi pét ¢lent, mezi nimiz musi byt alesponn jeden
Clen, ktery nema zdravotnické vzdélani a odbornou védeckou kvalifikaci a alespon jeden
¢len, ktery neni v pracovné pravnim vztahu nebo v zavislém postaveni vii¢i zdravotnickému
zatizeni, ve kterém bude studie probihat.

Po zhodnoceni piedlozené dokumentace a po diskusi, které se mohou zucastnit i pfizvani
hosté, dospéje komise ke konsensu. Pokud nedojde komise k jednoznaénému zavéru, o feseni
se hlasuje, rozhoduje prosta vétsina pfitomnych, v ptipadé¢ shody rozhoduje piedseda LEK.
Pfi vlastnim rozhodovani jsou pfitomni pouze ¢lenové LEK.

LEK muzZe jednou béhem projednavani zaslat Zadateli poZadavek na dopliujici informace ke
studii. Lhuta stanovena pro vydani stanoviska se tim pozastavuje az do doby doruceni
doplnujicich dat. Lhuty ( viz. P¥iloha €.5).

V ptipadé splnéni pozadavki je - po jejich peclivém zkontrolovani - v pravomoci predsedy
vyslovit souhlas se studii, a to jest¢ pred zasedanim LEK. O této skutecnosti budou clenové
LEK informovani na nejbliz§im zasedani LEK.

Stanovisko LEK obsahuje:
e presny nazev klinického hodnoceni, ¢islo protokolu, EudraCT number, jméno zadavatele
- datum doruceni zadosti



- jednaci Cislo, pod kterym bylo stanovisko vydano
- uvedeni hlavniho zkousejiciho a pracoviste, kde se bude studie provadét
- vyrok a jeho odavodnéni
- seznam mist provadéni KH
- seznam mist, nad kterymi provadi LEK dohled
- seznam hodnocené dokumentace
- datum a misto jednani LEK
- jména ¢lentt komise ptitomnych na jednani LEK
- podpis piedsedy LEK, piip. jeho zastupce, ktery je k tomu opravnén pisemnym
postupem
- v piipadech, kdy neni moZno pted zafazenim subjektu do hodnoceni ziskat jeho
souhlas,
LEK uvede, zda souhlasi s postupem uvedenym v protokolu a sou¢asné, zda podminuje
zatrazeni kazdého subjektu svym souhlasem; v tomto piipadé uvede rovnéz zpusob, jakym
zkousejici tento souhlas vyzada a jakym bude etickou komisi vyjadieni neodkladné
poskytnuto. Vzor pisemného vyjadieni EK ( viz. P¥iloha ¢. 4).

Dokumenty, které jsou davany LEK pouze na védomi:

okopirovany pravodni dopis se seznamem dokumentli je okopirovan a oznacen razitkem
,LEK vzala dokument na védomi dne ..., pod ¢j. ... . Jméno predsedy LEK*. Tato kopie je
podepsana a odeslana zpét zadavateli.

Program jednani LEK

Projednavani jednotlivych bodi agendy je provadéno v nasledujicim potadi:
1. projednavani studii, které byly v minulosti vraceny k doplnéni

2. projednani novych studii

3. projednani doplikt a dalsich dokumentt k jiz schvalenym studiim,

4. korespondence LEK, rizné

Zapisy z jednani LEK obsahuji datum, hodinu a misto jednani, seznam pfizvanych hostd,
hlavni projednavané body, zaznam stanoviska, piip. vysledek hlasovani, zdznam o oznameni
moznosti stietu zajmi a podpis piedsedy LEK, pfip. jeho zastupce. Piilohou zapisu je
prezenéni listina.

Terminy k vyjadfeni stanoviska LEK viz SOP €. 9 a P¥iloha ¢.5



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

SOP¢. 4

Nazev: Projednavani zmén protokolu prostiednictvim dodatka (amendmentii)
Datum platnosti: 1.1.2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x rocng, pti zmené legislativy

Zadavatel je opravnén po zahajeni klinického hodnoceni ménit protokol prosttednictvim
dodatkd. Dodatek projednava LEK pouze tehdy, pokud k danému vyzkumnému projektu
vyjadrtila své stanovisko.

Dokumenty nutné k projednani dodatku etickou komisi:

a) pisemna zadost o projednani dodatku s odvodnénim a navrhem ptepracované piislusné
¢asti dokumentace,

b) vlastni dodatek — amendment

Dodatek je projednan na nejbliz§im zasedani LEK dle SOP ¢. 6.

Dodatek, ktery se nepovazuje za vyznamnou zménu protokolu (zmény administrativni a
organiza¢ni povahy apod.) lze provést neprodlené. V tomto piipadé souhlas udéli predseda
nebo mistopfedseda. Tento dodatek bude projednan na nejbliz§im zaseddni LEK. Terminy
vydani stanoviska od obdrzeni dodatku ( viz. P¥iloha €. 5).

Pti posouzeni dodatku a vydani stanoviska postupuje LEK obdobné a s obdobnym obsahem
jako pii vydavani stanoviska ke studii. Termin vydani stanoviska ¢ini 35 dni ode dne
obdrZeni dodatku.



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

SOP¢E.5

Nazev: Administrativni zazemi a archivace
Datum platnosti: 1. 1. 2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x rocng, pti zmené legislativy

Ztizovatel vytvoti etické komisi jako samostatnému hospodarskému sttedisku administrativni
a ekonomické podminky pro jeji ¢innost.

Personalni vybaveni:

Veskerou administrativu vyfizuje tajemnice LEK. V obdobi jeji nepfitomnosti vyfizuje tuto
agendu piedseda LEK, ktery fesi neodkladné zalezitosti. Uvazek tajemnice a stim i
souvisejici odména musi byt v takové vysi, aby vykon administrativni agendy odpovidal
pozadavkum legislativy a zaroven byl proveden vcas a pozadované kvalité.

Technické a SW vybaveni:

LEK vyuziva pro vykon administrativni agendy kancelai ztizovatele, kterd je pro tuto ¢innost
vSestranné vybavena. (pocitac, tiskarna, kopirka, telefon, fax, internet, SW pro vedeni agendy
LEK). Ke schizim a jednanim pouzivd LEK zasedaci mistnost zfizovatele, k archivaci
dokumentt archiv ztizovatele.

Administrativni prace LEK:

Za administrativni chod LEK zodpovida tajemnice LEK.

Zapisy z jednani LEK obsahuji datum, hodinu a misto jednani, seznam pfizvanych hostd,
hlavni projednavané body, zdznam stanoviska, zptsob, jakym bylo stanovisko pfijato, ptip.
vysledek hlasovani, zaznam o oznameni moznosti stietu zajma a podpis predsedy LEK, ptip.
¢lena povéieného zastupovanim. Piilohou zapisu je prezenéni listina.

Projednavané body zapisu jsou ttidény podle téchto hledisek:

1 studie, které nebyly pii prvnim jednani schvaleny a bylo vyzadano jejich doplnéni

2 nové studie

3 dodatky protokolu a dal$i informace ke schvalenym studiim

Pfijata stanoviska LEK jsou sd¢lena zadatelim (zadavatelim, hlavnim zkousSejicim, popf. i
SUKLu).

Prehled vSech projednavanych bodi je mimoto zaznamenavan do tabulkového piehledu,
ktery je veden chronologicky a vécnég, tj. dle jednotlivych klinickych hodnoceni. V téchto
piehledech je uvedeno:

1. jednaci Cislo

2. datum pfijeti dokumentace tak jak je zapsano na do§lé dokumentaci

3. jméno hlavniho zkouSejiciho, pracovisté

4. nazev studie a ¢islo protokolu

5. EudraCT number

6. nazev zadavatele

7. datum schvéleni, ptip. doplnéni nebo zamitnuti

8. v pripad¢ dodatkt a informaci struény seznam dokumentti

9. datum provedené prabézné kontroly (dohledu)

10. datum ukongéeni studie

Zaznamy uchovavané LEK v souladu s §53 odst.12 zakona musi byt zpfistupnény na
pozadani

urada, které vykonavaji statni spravu v oblasti 1é¢iv a zahrani¢nich kontrolnich ufada v této



oblasti.

Pisemné pracovni postupy, seznam ¢lentt LEK a prohlaseni, ze LEK byla ustavena a pracuje
v souladu se Spravnou klinickou praxi a pravnimi pfedpisy jsou na pozadani poskytnuty
zkouSejicimu, zadavateli nebo shora uvedenym tradam.

LEK fadné€ uchovava zaznamy o své ¢innosti (seznam ¢lend, standardni pracovni
postupy, zapisy ze zasedani LEK, veSkerou dokumentaci a korespondenci tykajici se
klinickych hodnoceni). Archiva¢ni doba ¢ini nejméné 3 roky po ukonéeni klinického
hodnoceni.

Uhrady:

1. Tajemnice LEK pfiipravuje fakturacni podklady pro fakturacni oddéleni ztizovatele, na
jehoz uctu se promitaji ptijmy i vydaje LEK. Zfizovatel neni opravnén s piijmy LEK
disponovat.

Faktura¢ni podklady tvofi:

platby za projednani KH dle P¥ilohy €. 7.

platby expertam,

uhrada reZijnich nékladi LEK,

uhrada odmén ¢lentim LEK dle interniho predpisu LEK

e o o I\)



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

SOP ¢. 6

Nazev: Zpusob posuzovani studie k vydani stanoviska
Datum platnosti: 1. 1. 2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x rocng, pii zmené legislativy

Pti ptipravé svého stanoviska LEK postupuje podle § 53 odst. 7 zakona pticemz posoudi:
a) opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho uspofadani,

b) zda je hodnoceni piedpokladanych piinost a rizik podle zakona 378/2007 Sb. § 52 odst. 3
pism. a) pfijatelné a zda jsou jeho zavéry odavodnéné,

¢) protokol — posuzuji odbornici z fad LEK, v ptipadé, Ze jde o specializovanou studii, je
vyzéadano expertni stanovisko externim pracovnikem,

d) vhodnost zkousejiciho, spolupracovnika (Zivotopis a eventuelné¢ dal$i dokumenty
potvrzujici kvalifikaci),

e) soubor informaci pro zkousejiciho,

) vhodnost zdravotnického zafizeni,

g) vhodnost, srozumitelnost a uplnost pisemné informace pro pacienty (piipadné jejich
zakonnych zastupcll) a postupu, ktery ma byt uplatnén za ucelem ziskdni informovaného
souhlasu, a odiivodnéni vyzkumu na osobach neschopnych udé€lit informovany souhlas
vzhledem ke specifickym omezenim stanovenym v § 52 odst. 2 az 5 zdkona 378/2007 Sb.
h) zptisob naboru subjekt hodnoceni, zejména inzerce,

i) zajisténi kompenzace ¢i pojisténi pro ptipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v dusledku
klinického hodnoceni,

j) v8echna pojisténi odpoveédnosti za Skodu uzaviena pro zkousejiciho a zadavatele, jejichz
prostfednictvim je pojistén subjekt hodnocenti,

k) vysi a piipadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim hodnoceni a
relevantni aspekty v§ech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni. Pfi
posuzovani kompenzaci, pojisténi a odmeén eticka komise posuzuje vzdy, zda:

1. kompenzace ¢i pojisténi subjektu hodnoceni pro piipad smrti nebo Skody vzniklé na
zdravi v dusledku klinického hodnoceni jsou zajistény pojistnou smlouvou, kterou
piedklada zadavatel spole¢né se zadosti,

2. pojisténi odpoveédnosti za skodu pro zkousejiciho a zadavatele je zajisténo pojistnou
smlouvou, kterou predlozil zadavatel spole¢né se zadosti, popiipadé zda pojisténi
odpovédnosti zkousejiciho ¢i zadavatele neni soucasti jejich pracovnépravnich vztahd,

3. kompenzace nepiesahuji vydaje vynaloZené subjektem hodnoceni ¢i zkousejicim v
souvislosti s jeho ucasti v klinickém hodnoceni,

4. LEK dale posuzuje zda vySe odmény:

e pro subjekty hodnoceni odpovida povaze klinického hodnoceni, a to zejména ve

vztahu K tém vyzkumnym ukontim, z nichz nema subjekt hodnoceni piimy prospéch.
Za odménu se nepovazuje piedmét nepatrné hodnoty. Obzvlast peclivé je posuzovana
kompenzace zranitelnych subjekti, ke které je dle pfipadu pfizvan i externi expert
(naptiklad pediatr ¢i psychiatr).

e Zda odména pro zkousejici je pfedem znama a pevné Stanovena a zda zadavatel

ptedlozil spolecné se zadosti pisemné sdéleni o vysi této odmeny.

Postup pii nemoZnosti ziskani souhlasu pacienta

V pripad¢ klinickych hodnoceni, kdy neni pied zarazenim subjektu do klinického hodnoceni



mozno ziskat jeho souhlas, LEK, jakym zplisobem a v jakych lhtitach je v protokolu zajisténo
vyzadani souhlasu zakonného zastupce subjektu hodnoceni ¢i subjektu hodnoceni samého, a
zvazi, zda neni ucelné podminit zafazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym
souhlasem.

V pripadé posuzovani studie v lokalnim rezimu se LEK vyjadiuje pouze k osobé
zkousejiciho a k pracovisti, kde bude studie provadéna ( viz téz SOP ¢.9).

V piipadé, Ze ¢lenové LEK vyslovili podminény souhlas se studii je piedseda LEK nebo ¢len
povéieny jeho zastupovanim opravnén:
e zkontrolovat zda byla podminka splnéna
e Vv kladném piipad¢ vydat souhlasné stanovisko se studii jesté¢ pred terminem piiStiho
zasedani LEK. O této skutecnosti vzdy informuje ¢leny LEK na nejbliz§im zasedani a
vyzéada jejich souhlas s timto postupem.

Obdobnym zptisobem jsou posuzovany i ostatni vyzkumné projekty (naptiklad granty, mistni
vyzkumné projekty, vyzkumy zdravotnickych prostiedk, apod.).



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

SOP¢. 7

Nazev: Dozor nad priabéhem KH a hlaseni nezadoucich piihod
Datum platnosti: 1. 1. 2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x ro¢n¢, pii zméné legislativy

LEK zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné
stanovisko (nebo prevzala dohled po zaniklé LEK), a to v intervalech ptiméfenych stupni
rizika pro subjekty hodnoceni, nejméné vsak jednou za rok. Nad klinickym hodnocenim s
ucasti nezletilych subjektd hodnoceni vykonava LEK dohled miniméaln¢ v pulro¢nich
intervalech, pficemZz muze pro tento dohled zajistit spoluucast odbornika kvalifikovaného v
oblasti détského 1€kartstvi.

Pokud je zprava o prubéhu studie zkousejicim ¢&i zadavatelem zaslana v terminu, tak je
standardné zaregistrovana a ¢lenové LEK jsou na nejbliz§im zasedani LEK seznameni s jejim
obsahem.

Pokud LEK zpravu o0 prub¢hu studie neobdrzi v fadném terminu, je tato vyzadana pomoci
formulate viz. P¥iloha ¢ 6.

Pokud LEK po vyzadani zpravu o prubéhu studie neobdrzi, uvédomi zkousejiciho o0 mozném
stazeni souhlasu LEK s provadénim studie. Pokud ani po tomto upozornéni tuto zpravu LEK
neobdrzi, LEK odvold sviij souhlas s danou studii.

V piipad¢ potieby se povéieny ¢len LEK mize presvédCit o dodrzovani etickych zasad piimo
Vv piislusném centru a o vysledku bude informovat na zasedani LEK. Na zakladé¢ této kontroly
LEK zvazi dalsi postup.

Zadavatel zajisti, aby podezieni na zdvazné neoCekavané nezadouci ucinky spojené se
zkoumanym lékem byly nahlaseny v souladu s pokynem SUKL KLH 21 — verze 2.



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Kné¢znou
SOP¢. 8

Nazev: HlaSeni, komunikace EK s ostatnimi subjekty
Datum platnosti: 1. 1. 2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x ro¢n¢, pti zméné legislativy

Sva stanoviska k vyzkumnym projektim LEK odesila Zadateli, SUKL, grantovym agenturam
dle P¥ilohy 5.

Zapisy z jednani LEK ukladd administrativni pracovnice do ptisluSného Sanonu, kde jsou
kK nahlédnuti ¢lenaim LEK a zfizovateli LEK.

U vSech téchto subjekti je dokladovano pisemné prohlaseni o zachovavani mlcenlivosti.

Za postovni agendu zodpovida tajemnice LEK.



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

SOP¢. 9

Nézev: Komunikace EK pro multicentrick4 hodnoceni (MEK) s mistnimi EK (LEK)
Datum platnosti: 1. 1. 2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x ro¢n¢, pti zméné legislativy

V piipadé multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicich na vice nez jednom
pracovisti v CR, piedklada zadavatel Zzadost o stanovisko nejenom MEK, ale také mistnim
(lokalnim) etickym komisim (LEK) v pldnovanych mistech daného klinického hodnoceni
spolu s informaci, které MEK byla zadost piedloZena.

Dalsi nalezitosti a postup pro vydani stanoviska jsou u MEK obdobné jako u LEK, kromé
toho, ze MEK neposuzuje vhodnost zkouSejiciho, spolupracovniki a zdravotnického
zatizeni.

Své stanovisko MEK vyda nejpozdéji do 60ti dni od piedlozeni zadosti; jeji stanovisko ma
platnost pro celé uzemi CR. V pisemném vyjadieni bude uveden seznam mist klinického
hodnoceni, ke kterym se MEK vyjadfila a nad kterymi vykondva dohled. Se svym
stanoviskem pisemné seznami zadavatele, SUKL a ptislusné LEK.

LEK v téze zakonné lhité 60ti dni poskytne zadavateli, prislusné MEK a SUKLu své
stanovisko tykajici se zkouSejiciho, spolupracovnikii a vhodnosti zdravotnického

zarizeni a vyjadri své konecné stanovisko ke studii v daném misté hodnoceni.

LEK je opravnéna vyslovit v daném misté nesouhlas se studii. Studie miiZe v centru
probihat pouze tehdy, je-li souhlasné stanovisko MEK i LEK.

V ptipadé studii s ,,moderni terapii® (genova terapie, somaticka bunécna terapie, terapie
pouzivajici geneticky upravené organismy, xenoterapie) se lhiita prodluzuje dle zakona — viz.
Priloha ¢. 5

Za dodrzeni Ihit odpovida predseda.

Za spravnost a uplnost adres, rozeslani stanoviska LEK zodpovida tajemnice LEK.



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

SOP ¢. 10

Nazev: Odvolani souhlasu EK a ukonceni KH
Datum platnosti: 1. 1. 2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x ro¢n¢, pti zméné legislativy

Jestlize se vyskytnou nové skute¢nosti podstatné pro bezpecnost subjektti hodnoceni nebo
zadavatel ¢i zkousejici porusi zavaznym zpisobem podminky provadéni ¢i usporadani
Klinického hodnoceni, LEK odvola trvale nebo do¢asné svuj souhlas s provadénim studie (§
53 odst. 13 zak. ¢. 378/2007 Sb.).

Vyse uvedené skute¢nosti posoudi LEK na nejbliz§im svém zasedani, v ptipadé nutnosti
pozve i experta a zkouSejiciho. Odvolani souhlasného stanoviska oznamuje LEK neprodlené
pisemné zkousSejicimu, zadavateli, SUKLu a v§em zucastnénym LEK.

Pfed vydanim svého rozhodnuti si LEK - kromé& piipada, kdy je ohrozena bezpecnost
subjekti  hodnoceni - vyzada stanovisko zadavatele, zkouSejiciho, ptipadné¢ dalSich
ptislusnych lokalnich etickych komisi (pfi odvolani stanoviska vydaného MEK).

Nalezitosti odvolani souhlasu:

- presny nazev klinického hodnoceni, ¢islo protokolu, EudraCT number, jmenovani
zadavatele,

- jednaci cislo, pod kterym bylo odvolani vydano,

- uvedeni hlavniho zkousSejiciho a pracovisté, kde se studie provadi,

- odavodnéni odvolani souhlasu,

- v piipadé odvolani z divodu bezpecnosti subjekttt hodnoceni se uvedou opatieni
k ukonceni studie, zejména k prevodu pacientti na jinou 1écbu,

- datum odvolani, podpis piedsedy LEK, ptip. mistopiedsedy.

Zadavatel do 90 dni od ukonceni studie oznami SUKLu a pfislusSnym LEK, Ze klinické
hodnoceni bylo ukon¢eno. Pokud doslo k ukonéeni studie pred¢asné, zkracuje se Ihuta na 15
dni; v takovém piipad¢ zadavatel uvede davody piedéasného ukonceni.



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou
Priloha ¢. 1

Nazev: Seznam legislativy a souvisejicich piedpisi platnych pro CR
Datum platnosti: 1. 1. 2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x ro¢n¢, pti zméné legislativy

e Zakon o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zékoni (zakon o 1é¢ivech)
378/2007 Sb.
e Zakon ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych
souvisejicich zakont
» jeho novela publikovana ve Sbirce zakonl pod ¢. 130/2003
» e nafizeni vlady €. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro
» e nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostfedky a kterym se méni natizeni vlady ¢. 251/2003 Sb. ,
kterym se méni nékterd natizeni vlady vydana k provedeni zédkona ¢. 22/1997
Sb. , o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist
» e nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a kterym se méni natizeni vlady
¢. 251/2003 Sb., kterym se méni n€ktera nafizeni vlady vydana k provedeni
zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zadkont
» e nafizeni vlady ¢. 342/2000 Sb., kterym se stanovi zdravotnické prostredky,
které mohou ohrozit zdravi ¢loveka
» e+ vyhlaska ¢. 316/2000 Sb., kterou se stanovi nalezitosti zavérecné zpravy o
klinickém hodnoceni zdravotnického prostfedku, ve znéni pozdéjsich predpist
» e« vyhlaska ¢. 356/2001 Sb., povolovani vyjimek ze splnéni technickych
pozadavkl na zdravotnicky prostfedek pro jeho pouZiti pfi poskytovani
zdravotni pécCe a o rozsahu zvetejiiovanych udajt o jejich povoleni, ve znéni
pozd¢jsich predpisii
» e« vyhlaska ¢. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostfedki
se zvySenym rizikem pro uzivatele nebo tieti osoby a o sledovani téchto
prostiedki po jejich uvedeni na trh, ve znéni pozd¢jsich predpist
» < vyhlaska ¢. 304/2003 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se
stanovi formy, zptisoby ohlasovani nezadoucich ptihod zdravotnickych
prostiedki, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani, dokumentace a jeji
uchovavani a nasledné sledovani s cilem pfedchazeni vzniku nezadoucich
ptihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska o neZzadoucich ptihodach
zdravotnickych prostredkil)
e Zakon 22/1997 Sb. O technickych pozadavcich na vyrobky
e Zakon 101/2000 o ochran¢ osobnich udajii a zméné nekterych zakoni
e Vyhlaska €. 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického
hodnoceni l1éCivych piipravki, kterou se stanovi spravna klinickd praxe a blizsi
podminky provéadéni klinického hodnoceni 1é¢iv a
e ICH-Eb6
e Smérnice komise 2005/28/ES, kterou se stanovi zdsady a podrobné pokyny pro
spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych huménnich 1é¢ivych ptipravki a
také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych piipravki



Helsinska deklarace Svétové 1ékaiské asociace — Etické principy 1ékaiského vyzkumu
provadénych na lidskych jedincich, verze véetné nasledujicich doplinkl —
ptedposledni verze Somerset Westu v JAR v fijnu 1996, verze Edinburgh fijen 2000 a
Vysvétlujici poznamka k § 29 ptidana WMA General Assembly, Washington 2002, 6
revize Seoul, Korea, October 2008

Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny - Umluva o lidskych pravech a biomediciné — Rada Evropy 2000
Pokyny SUKL: KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu,
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho, KLH-10 verze 1 Vymezeni zékladnich
pojmu a zasady spravné klinické praxe, KLH-11 verze 1 Etické komise, KLH-12
verze 2 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pti predkladani zadosti o
povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, KLH-16 verze 1 Zadavatel, KLH-17 verze
1 Zkousejici, KLH-20 verze 4 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni
(verze 4), KLH-21 verze 4, HlaSeni nezadoucich u¢inkd humannich 1é¢ivych
ptipravkii v klinickém hodnoceni, KLH-EK-001 Zadost o stanovisko etické komise
k provedeni klinického hodnoceni v Ceské Republice — pozadavky na piedkladanou
dokumentaci



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

Priloha ¢. 2

Nazev: Seznam ¢lend s uvedenim jejich kvalifikace a zavislosti na ziizovateli

Datum platnosti: 3.10.2011
Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x ro¢né, pii zméné ¢lena LEK
Jméno a p¥ijmeni Mui/ Zena Odbornost Zaméstnanec Funkce v EK
First name and surname Male/Female Specialization ziizovatele EK Role in EC
Ano Ne
Yes No

Radomir Strupl, M.D. M Retired ] X chairman

Milan Cizinsky, M.D. M Radiology, Head, part-owner ] X member
Poliklinika Rychnov n/K.

Oldfich Vysata, M.D. M Consultant Neurologist, part-owner X ] Vice-
Rychnov n/K. chairman

Jan Lede¢, M.D. M Internist, Community Orlicka Hospital, | [] X member
Rychnov n/K.

Viclav Jung, M.D. M Urologist, Community Orlicka Hospital, |[ ] X member
Rychnov n/K.

Ladislav Pazdera, M.D. M Consultant Neurologist, part-owner X ] member
Rychnov n/K.

Helena Kroulova Z Neurocentre Caregroup, Secretary, X L] secretary
Rychnov n/K.

Simona Helaskova Z Neurocentre Caregroup, nurse, Rychnov | X L] member
n/K.

(pozn: *Zaméstnanec zfizovatele EK/ Employee of EC appointing authority)




Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

Priloha ¢. 3

Nézev: Seznam poZadovanych dokumenti a jejich osnova:
Datum platnosti: 1. 1. 2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x ro¢n¢, pii zméné legislativy

I. Seznam poZadovanych dokumenti- firemni studie

1. ,,Z4dost o vyjadieni Etické komise CNP s.r.0.“ viz osnova nize uvedena.
2. Uplny protokol studie (popf. se viemi dodatky).
3. Text informovaného souhlasu a dalsi pisemné informace poskytované pacientiim (dobrovolnikiim)
v ¢eském jazyce.
4. Postupy pro nabor pacientll (dobrovolnikil), zejména inzerce.
5. Soubor informaci pro zkousejiciho: ,,Investigator’s Brochure* ,,Souhrn informaci o ptipravku‘
(,,Summary of Product Characteristics — SPC*), ,,Ptirucka zkousejiciho* (v ptipadé¢ zdravotnického
prostredku).
6. Podrobné informace o kompenzacich vydaju a odménach pro pacienty (dobrovolniky).
7. Zivotopis hlavniho zkousejiciho, nebo jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci.
8. Dokumenty v piipadé dohledu nad centrem mimo LEK CNP s.r.0.:

> Zadost o vykonavani dohledu nad novym centrem.

> Kopie Licence CLK.

» Kopie Rozhodnuti o registraci nestatniho zdravotnického zatizeni.

> Zivotopis.
9.V piipad¢ lokdlniho dohledu — adresa MEK, ktera studii posuzuje.
10. Navrh pojistné smlouvy nebo pojistna smlouva zajist'ujici pojisténi pro zkousejiciho a zadavatele,
jehoz prostiednictvim je zajisténo 1 odSkodnéni v piipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipadé
Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni (je nutné, aby pojistovna méla zastoupeni v EU).
11. Pisemné sd€leni o vysi odmény pro zkousejiciho.
12. Seznam vSech mist KH a pfislusnych EK (v pfipadé multicentrického klinického hodnoceni).
13. Fakturaéni udaje (adresa zadavatele, ICO, DIC).

IL. Zadost o vyjadieni Etické komise - osnova

A. Uvodni data

a) Nazev vyzkumného ukolu anglicky i ¢esky.

b) Zkratka, kod protokolu, EudraCT numer.

¢) Vedouci vyzkumného tkolu jméno, pracoviste.
d) Spolupracovnici, spolupracujici pracoviste.

B. Shrnuti cild vyzkumu:

C. Prehled udaji z pokusného protokolu a dalSich dokumentt

a) Ucel vyzkumu, vyznam pro diagnostickou & 1é¢ebnou praxi, pro lékaiskou védu.

b) Planované ¢asové rozpéti, zacatek a konec trvani vyzkumu.

¢) Pocet, vek, vybérova kriteria sledovanych dobrovolniki, udaje o honorovani.

d) Uvést, zda jde o studii lokalni nebo multicentrickou. V pfipadé, ze se k projektu jiz vyjadiovala
eticka komise, uvést kde, jaka a s jakym vysledkem.

e) Provadi se obdobna studie jinde v CR nebo v zahrani¢i?

) Pii zkouSeni 1éki uvést nazev firemni i genericky, uvést davku a zptisob podavani, u
novych neregistrovanych 1ékii uvést stanovisko SUKL. Uvést v tivahu ptipadajici vedleji
ucinky a zptisob jakym je bude mozné ovlivnit.

g) Pokud budou pouzity metody s ioniza¢nim zafenim, uvést jaké a jaka davka ptipada

v uvahu.



h) Pouziti invazivnich a neinvazivnich metod vySetieni a 1é¢eni. Uvést a popsat planované

metody, které nejsou soucasti rutinni praxe.

i) Jaké je riziko poSkozeni zdravi, bolesti, zatéze, diskomfortu osob pokusu.

J) Bude ve studii pouzito placebo?

k) Bude ve studii vySetfovana DNA? Pokud ano, na kterém pracovisti, jak dlouho, jméno
zodpovédného pracovnika, jaké sekvence a pro¢ se budou vysetfovat.

1) Bude ve studii provadéna farmakokinetika? Pokud ano, budou provadény odbéry krve

navic? Pokud ano, jak bude subjektu hodnoceni toto nepohodli kompenzovano?

m) Pfi zapojeni farmaceutické firmy: Jakym zptasobem je projekt sponzorovan.

n) Souhlas nemocnych s planovanym pokusem je tieba vypracovat podle piilozenych vzort —
Informace pro nemocné a Informovaného souhlasu nemocného ¢i zdravého dobrovolnika.

Informace vzdy musi obsahovat kapitolu tykajici se davérnosti ziskanych udajii, kterd odpovida
piedpistim a zakontim platnym v CR a sou¢asné odpovida i Spravné klinické praxi. Uvést dobu, po
kterou se bude moci pacient rozhodovat, nez podepise Informovany souhlas.

0) Jedna-li se o pacienty, ktefi nemohou dat pisemny souhlas (naptiklad nemocni v bezvédomi) je
nutno uvést presny postup jejich zatazovani do studie.

p) Zda a jakym zpisobem bude podana zprava praktickému 1ékafi.

q) Jaké etické problémy ptipadaji v tvahu, pokud se objevi, jakym zplisobem se vyzkumnik s nimi
Vyrovna.

r) Jak budou ziskavani jedinci pro ucast ve studii.

s) Pokud budou ucastniky studie studenti LFUK — souhlas dékana. (dle potieby je mozny dalsi
komentar)

Datum, podpis zodpovédného pracovnika

I11. Informace pro nemocného — osnova

K informovanému souhlasu nemocného musi byt piiloZena i pisemna ,, Informace pro nemocného .
Tato stat’ by méla byt uvedena oslovenim pacienta (formou dopisu), a tak, aby byla pochopitelna pro
laika, vSe pokud mozno v ¢eském jazyce, bez pouzivani zkratek. Informace ma obsahovat:

a) Nazev studie.

b) Sponzor (grantova instituce, farmaceuticka firma, aj.).

¢) Jméno osoby odpovédné za provadéni klinické studie (pracovni adresa a telefon), nazev instituce,
ktera vyzkumny projekt realizuje.

d) Planovany pocet vyzkumnych subjekta délka acasti ve studii.

e) Ucel klinické studie.

f) Popis vyzkumnych procedur, upozornéni na eventuelni moznost nahodného zafazeni.

g) Rizika ucasti na studii. V piipadé¢ vedlejSich G¢inkt nebo komplikaci uvést jakym zptsobem
budou problémy vyieSeny. Podminky odS$kodnéni, které bude poskytnuto v piipadé 0jmy na zdravi
vzniklé v souvislosti s ucasti ve studii.

h) Piinos ucasti ve studii.

i) Alternativni diagnostické ¢i terapeutické metody.

j) Duvérnost ziskanych informaci (Se ziskanymi daty bude nakladino v souladu s platnymi zakony
Ceské republiky o ochrané osobnich udajii).

k) Kompenzace ucasti (ndhrada cestovnich vydaji, kompenzace nepohodli a podobng) véetné
zpusobt kompenzace eventualniho poskozeni pokusné osoby souvisejici s jeji tiCasti na projektu.

1) Adresy instituce a osob nezavislych na vyzkumném projektu, které mohou tcastnikiim vyzkumu
poskytnout informace o jejich pravech i o samotném vyzkumném projektu.

m) Informace o tom, Ze pokusné osobé bude pfedlozeno prohlaseni o dobrovolnosti ucasti a 0 védomi
prava kdykoliv souhlas s i¢asti na studii odmitnout, aniz by toto odmitnuti ovlivnilo negativné vztah
mezi lékafem a subjektem vyzkumu.

n) Ujisténi nemocného, ze bude véas informovan o nové zjisténych okolnostech, které by mohly mit
vliv na jeho rozhodnuti v pokracovani ve studii.

Vzdy musi byt dokumentovano, Ze pacient je schopen ucinit rozhodnuti o uc€asti na vyzkumném
projektu v dany okamzik. Vyjimkou jsou zdkonem vyjmenované situace, kdy za pacienta rozhoduje
soudem uréeny opatrovnik ¢i odpovédny piibuzny. Je spravné, aby déti star§i 12 let podepsaly
informovany souhlas souc¢asné s rodici.



Vzhledem k limitované kompetenci nékterych duSevné nemocnych je obecné pfijimano
stanovisko, ze tito pacienti by se neméli uGcastnit vyzkumnych projektl, které nesouvisi s jejich
zdravotnim stavem.

Text by mél byt adresovan potencialnimu pacientovi (dobrovolnikovi) v druhé osobé (napriklad ,,
Ani Vy, ani Vas 1ékat nebude védét jaky 1€k Vam bude podavan...”). P vyzkumném projektu, kdy
neni mozno pied zafazenim pacienta ziskat jeho souhlas je nutno uvést piesny postup zafazovani
takovychto nemocnych.

IV. Zasady Informovaného souhlasu nemocného a zdravého dobrovolnika

»Informovany souhlas“ (IS) je dokument pro potencialniho uGcastnika vyzkumu. M¢l by podat
informaci o ucelu vyzkumu, o procedurdch tykajicich se vyzkumnych subjektii, o0 moznych rizicich
ucasti na studii véetné vyjmenovani vSech znamych nezadoucich vedlejSich pfiznakd vyzkumné
1é¢by nebo experimentalni diagnostické metody a moznostech jejich ovlivnéni.

Potencialni kandidat vyzkumu by mél byt také informovan o mozném diskomfortu, kterému bude
pii ucasti na studii vystaven (odbéry krve a podobng). Je-li testovana metoda, se kterou jsou malé
zkuSenosti (1. faze klinického vyzkumu), mélo by byt v textu IS uvedeno, Ze vedle ocekavanych
vedlejsich priznakd se mohou objevit i nezadouci efekty dosud neznamé nebo nepiedvidatelné.

Jsou-li souc¢asti vyzkumného protokolu metody s teratogennim rizikem (farmakoterapie, radiace a
podobné), musi byt v IS uvedeno varovani pied poSkozenim plodu s upozornénim nutnosti pieruseni
ucasti na studii, pokud vyzkumna osoba ot¢hotni.

Velmi dulezité je, aby byl text IS srozumitelny bez medicinského vzdélani. Nemély by byt
uzivany odborné medicinské terminy vzdalené béznému hovorovému jazyku a pokud se jim neni
mozné vyhnout, mély by byt vysvétleny. Je tieba, aby byly informace psany v piatelském a k
pacientovi ohleduplném stylu.

Pisemné materialy ptedkladané pacientovi jsou vizitkou vztahu pacient- zkousejici (zadavatel)

IS by mél byt napsan v prvni osobé (napiiklad: “Cetl jsem Informovany souhlas, rozumim jeho
obsahu...”).

V IS by méla pokusna osoba potvrdit, Zze se neti¢astni v soucasnosti ani 3 mésice pied vstupem do
studie jiného klinického vyzkumu. Origindl Informovaného souhlasu je soucasti zdravotnické
dokumentace pokusné osoby, druhy originalné¢ podepsany stejnopis patii pokusné osobé.

Informovany souhlas u zdravého dobrovolnika musi obsahovat vSechny uvedené zasady
»Informace pro nemocného* a ,,Informovaného souhlasu nemocného* s tim, Ze diraz je polozen
zejména na dobrovolnosti vstupu do studie, dikladném pouceni dobrovolnika, zdiraznéni davérnosti
vSech udaju.

Naproti tomu pokusné osoby se zavazuji, ze jakékoliv zavazné informace o svém télesném nebo
dusevnim stavu ziskané v prubéhu studie budou sdéleny zkousejicimu eventuelné organizatorovi a
zadavateli, popifipadé mohou byt pfedany dal§im zdravotnickym pracovnikiim, a to i v mezinarodnim
meéftitku.

Déle je tfeba se zdravym dobrovolnikem uzaviit smlouvu o finan¢éni uhradé€, ktera bude
vyplacena po ukonceni studie. Pfitom je téeba pamatovat také na to, jaké bude finanéni vyrovnani,
odstoupi-li pokusna osoba ze studie pied jejim ukonCenim. Smlouva musi obsahovat i odstavec o
odskodnéni i mozném poskozeni dobrovolnika v disledku zkousSené terapie.

V. Informovany souhlas nemocného - vzor Informovaného souhlasu nemocného

- Nazev a popis studie

- Jméno pacienta

- Datum narozeni

- Pacient byl do studie zarazen pod ¢islem

- Odpovédny lékatr.

1. Ja, nize podepsany (&) souhlasim s mou tcasti ve studii. Je mi vice nez 18 let.

2. Byl (a) jsem podrobné informovan (a) o cilu studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode mé
ocekava. Lékar povéfeny provadénim studie mi vysvétlil ptipadné problémy, které by se mohly
vyskytnout béhem mé ucasti ve studii a vysveétlil mi zpisoby jakymi budou tyto problémy feseny.

3. Informoval (a) jsem 1ékare povereného studii o vSech 1écich, které jsem uzival(a) v poslednich 28
dnech, i o téch, které v soucasnosti uzivam.Bude-li mi n&jaky 1€k piedepsan jinym lékaiem, budu ho
informovat o své ucasti v klinické studii a bez souhlasu Iékatre povétreného touto studii ho nevezmu.



4. Budu pri své 1éché se svym lékarem spolupracovat a v piipadé vyskytu jakéhokoliv neobvyklého
nebo nec¢ekaného piiznaku ho budu ihned informovat.

5. Po celou dobu studie a dalsi 4 tydny po jejim ukonceni nebudu darcem krve.

6. Porozumél (a) jsem tomu, ze svou ucast ve studii mohu kdykoliv prerusit aniz by to jakkoliv
ovlivnilo mou dalsi 1é¢bu.

7. Pfi zatazeni do studie budou moje osobni data uchovana s plnou ochranou diavérnosti dle platnych
zékont CR. Do mé dokumentace budou moci na zékladé mého udéleného souhlasu nahlédnout za
ucelem ovéteni ziskanych tdaji zastupci sponzora, nezavislych etickych komisi a zahrani¢nich nebo
mistnich kompetentnich Gfadii (v CR Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv). Vechny tyto osoby jsou vazany
povinnou miéenlivosti. Pfi vlastnim provadéni studie mohou byt osobni tidaje poskytnuty jinym nez
vyse uvedenym subjektim pouze bez identifika¢nich udaji, to je anonymni data pod ¢iselnym

kédem. Rovnéz pro vyzkumné a védecké ucely mohou byt moje osobni udaje poskytnuty pouze bez
identifika¢nich tidaji (anonymni data) nebo s mym vyslovnym souhlasem.

8. Porozumél jsem tomu, ze mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referatech o této studii. Ja pak
naopak nebudu proti pouziti vysledkll z této studie.

9. Obdrzim originalné¢ podepsany stejnopis tohoto dokumentu

Datum a podpis l¢kate povétreného touto studii

VI. Plna moc - Vzor plné moci

Formular s ucasti nemocného v klinické studii. Plati pro osoby zbavené zptsobilosti k pravnim
ukontim nebo osoby nedospélé.

- Nazev a podpis studie:

- Jméno pacienta:

- Datum narozeni:

- Pacient byl do studie zarazen pod ¢islem:

- Odpovédny lékat:

1. Souhlasim timto s G¢asti pacienta ................ ve studii

2. Byl (a) jsem podrobné informovan (a) o cilu studie, o jejich procedurach a o narocich, které klade
na pacienta. Lékat povéfeny touto studii mi vysvétlil pfipadné problémy, které mohou vyvstat béhem
ucasti pacienta ve studii.

3. Byl (a) jsem informovan (a), ze ucast pacienta ve studii miaze byt kdykoliv zruSena, aniz to jakkoliv
ovlivni jeho (jeji) dalsi 1écbu.

Dilezita upozornéni:

U jiz schvélenych studii je zadavatel dle Spravné klinické praxe povinen v zdkonnych
Ihatach:

1. ozndmit EK podezieni na zdvaznou neocekavanou ptithodu (SUSAR) v souladu s pokynem
SUKLu KLH 21 — verze 2,

2. oznamit EK pferuseni ¢i ukonceni klinického zkouseni,

3. podavat prubézné zpravy EK (minimalné 1x ro¢né u dospélych pacientt, 1x/6 mésict u
déti)) o pribéhu provadénych studii.

Kazda pisemnost pro Etickou komisi bude opatiena privodnim dopisem, ve kterém bude
uvedeno:

1. nézev studie, ¢islo protokolu, EudraCT number

2. datum vypracovani zaslaného dokumentu (naptiklad: Amendment No 2, 22.9.1999)



3. stru¢ny obsah dokumentu

4. co se od Etické komise zada: vzeti na v€domi, schvaleni...

5. kdy byla studie etickou komisi schvalena

6. jméno hlavniho zkousejiciho

7. v ptipad¢ multicentrického KH seznam center kde se studie provadi

Poznamka:

Uvedené pokyny jsou zpracovany dle legislativy a mezinarodnich norem viz Piiloha ¢. 1.



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou
Priloha ¢. 4

Nazev: Vzory pisemného vyjadieni EK
Datum platnosti: 1.1.2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x ro¢n¢, pti zméné legislativy

Vzor stanoviska ke klinickému hodnoceni

ETICKA KOMISE, Centrum neurologické péée s.r.o., Jiraskova 1389,
516 01 Rychnov nad KnéZnou
(dale EK )
tel./fax: 491 112 724, e-mail: helena@neurol.cz
Letterhead of the Ethics Committee (hereafter EC) including address

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU
HODNOCENI LECIV

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

[ ] Multicentrické KH, je pozadovéano 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, pozadovéano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/
Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Cislo jednaci/Reference number:
Identifikaéni ¢islo KH/EudraCT number:
Zadavatel/Sponsor:
Zadatel/Applicant:
Nazev KH/Full Title of Clinical Trial:.
Cislo protokolu/Protocol Code Number:
Datum doruceni zadosti/Date of submission of the Application Form:
Datum jednéani EK + Cas/Date and time of Ethics Committee’s session:
Vyjadieni EK/ Ethics Committe’s opinion:
EK vydava / EC issues [] Souhlasné stanovisko/Favourable opinion

[ ] Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

Zduvodnéni stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:
Po prostudovani dodané dokumentace EK neshledala z etického hlediska Zadné zavady.


mailto:helena@neurol.cz

The EC did not find any ethical imperfection, after the delivered trial documentation had been
checked up.

Datum/Date: Podpis predsedy EK nebo zéstupce
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson of the EC:

MUDr. Radomir Strupl

Uhrada néakladi spojenych s posouzenim zadosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of
costs related to assessment and issue of the EC opinion:
[ ] Anol/Yes [ ] Ne, zdtivodnéni/ No, reasons:..............

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

[ ] Ixrocné/Once a year [ ] Jina lhata/ Other ................

Vyjadfeni k zatazeni subjekt hodnoceni, kdy nelze ziskat jejich souhlas k zatfazeni do KH
(napf. akutni stavy, bezvédomi)/Position on inclusion of CT subjects whose consent with
inclusion in CT cannot be obtained (e.g. acute condition, unconsciousness):

Seznam mist hodnoceni s oznacenim mist, ke kterym se EK vyjadtila jako mistni EK a kde
vykonava dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its
opinion and will perform supervision:

Misto hodnoceni/ Jméno zkousejiciho Mistni EK | Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator Local EC | Address
[] EK, Centrum neurologické
péce, s.r.0.,Jirdskova 1389, 516
01 Rychnov n. Kn.

Seznam hodnocenych dokumentt/List of all submitted documents:

Schvaleno |Vzato na

Nazev dokumentu, verze, datum /Approved |védomi/
Document title, version, date Taken into
account

ANO |NE |ANO |NE
Yes No |Yes No

Seznam c¢lent etické komise/ List of the Ethics Committee Members:
Jméno a pfijmeni Muz/ Odbornost Zaméstnanec Funkce v EK Pritomen Hlasoval
First name and surname Zena Specialism ztizovatele EK™ | Role in EC Attendance | Voted
Male/ Ano Ne Ano Ne |Ano Ne
Female Yes No Yes No |Yes No
0 O L1 00 0T [

(pozn: “Zaméstnanec ziizovatele EK/ Employee of EC appointing authority)




Eticka komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se
spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi ptedpisy/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:

[ JAno/Yes [ ]Ne/No Komenta#/Comments:

Datum/Date: Podpis predsedy EK nebo zastupce
ignature of Chairperson or Vice-Chairperson of the EC:

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

1. Zkousejici a zadavatel berou na védomi, ze klinické hodnoceni nemtize byt zahajeno
diive, nez bude vyddno souhlasné stanovisko etické komise (v pfipadé
multicentrickych klinickych hodnoceni, stanovisko etické komise pro multicentricka
klinicka hodnoceni, a pokud je v misté 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 prubéhem 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 hlaseni o vyskytu zavaznych
neocekavanych nezadoucich u¢ink hodnocenych 1é€ivych ptipravki, 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 prubéhu provadeni klinického hodnoceni ,,Zpravu o pribéhu klinického
hodnoceni*“ a ,,Ro¢ni zpravu o bezpec¢nosti 1é¢ivého piipravku* v souladu s platnou
legislativou a pozadavky uvedenymi v pokynech SUKL a Komise. Jsou-li subjekty
klinického hodnoceni tzv. zranitelné subjekty (napi. nezletili nebo zletili zbaveni
pravni zpusobilosti) nebo subjekty, u nichz nelze ziskat informovany souhlas
vzhledem k aktualnimu zdravotnimu stavu, predklada zadavatel etické komisi ,,Zpravu
o prubéhu klinického hodnoceni® kazdych 6 mésict, 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
klinickd hodnoceni) informaci

» o novych skute¢nostech, které se vyskytly v souvislosti s provadénim
klinického hodnoceni a které¢ mohou ovlivnit bezpe¢nost subjektii hodnocenti;

= 0 jakychkoli zménach vyznamné ovliviiujicich 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 klinickd hodnoceni o zahdjeni
klinického hodnoceni (nejpozdéji do 60 dni od zahdjeni), 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 dntl, ze bylo klinické hodnoceni
ukonceno. Pokud doSlo k ukonceni klinického hodnoceni ptedCasné, zadavatel a
zkousSejici do 15 dni informuji pfisluSnou etickou komisi o predcasném 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 explanation in writing.

Rozdé&lovnik/Distribution list:




Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

Vzor stanoviska LEK k ostatnim dokumentim
Eticka komise CNP s.r.o., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECIV

STANOVISKO - ¢j.

Nazev klinického hodnoceni:
Zadavatel/CRO:

Cislo protokolu:

EudraCT No.:

Datum doruceni:

Datum vydani stanoviska:
Seznam dokumentace:

Misto hodnoceni:

Vyrok (odivodnéni):

[] souhlasné stanovisko

] nesouhlasné stanovisko

[ souhlasné stanovisko s podminkou
[] bere na védomi

datum a misto vyhotoveni: podpis predsedy EK:

vyfizuje:



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou

Priloha ¢. 5

Nazev: Terminy k vyjadieni stanoviska EK

Datum platnosti: 1.1.2011

Datum posledni revize: 11.3.2012
Perioda revizi: 1x ro¢n¢, pii zméné legislativy

Dokument Lhata - dny Odeslat
} ) Zkousejici, kde ma LEK
Zadatel | SUKL MEK dohled
standardni studie 60 ano ano ano ano
dodatek ke studii 35 ano - - ano

Pozn.: Lhuty pro studie s ,,moderni terapii* viz zakon 378/2007 § 53, odstavec 9

Vysvétlivky:
LEK mistni (lokalni) etickd komise




Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou
Priloha ¢. 6

Néazev: Zaznam zpravy o prubéhu studie
Datum platnosti: 1.1.2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x ro¢n¢, pti zméné legislativy

Vzor Zpravy o prub&hu studie
Zprava o priabéhu studie
Nazev studie:

Protokol ¢.:

EudraCT number:

Etickou komisi schvalena dne:

pod ¢j.
1. struény popis dosavadniho
pribé¢hu studie
2. administrativni zmény
3. aktudlni seznam zkousejiciho tymu
4, pocet zafazenych pacientli
souhrn zavaznych nezadoucich G¢ink
5. 1éku
nové poznatky o 1é¢ivu z jinych studii
6. ve vztahu K bezpe¢nosti a u¢innosti
zasahy do prubéhu studie (zadavatelem,
7. EK, statnimi (ifady) a zmény protokolu
8. informace o vykonanych auditech
pocet probihajicich studii, na kterych se
9. podilite

Vyzadano na zakladé zakona ¢. 378/2007Sb., § 58, odst.8, kterym se uklada dohled nad pribéhem.
Formulai vrat'te, prosim, do

Vyhotovil/a: dne:



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou
Ptiloha ¢. 7

Nézev: Uhrady spojené s projednavanim a monitoringem studii EK
Datum platnosti: 1.1.2011

Datum posledni revize: 11.3.2012
Perioda revizi: 1x ro¢né

Uhrady nakladt spojenych s projednavanim a monitoringem studii:

a) EK v roli mistni (lokalni) etické komise

Projednédni multicentrické studie:

- schvéleni studie K& 10 000,-

- projednéani dodatku ke studii K¢ 5000,-

- projedndni zasadnich zmén studie K¢ 2 500,-

b) dalsi ukony fakturované EK:

Projednani nové opravené studie (KH, které bylo jiz jednou zamitnuto a ma stejné EudraCT -

zasadni zmény v protokole) K¢ 5.000,-

Cenovy vymér nabyva ucinnosti dne 1. 1. 2011



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou
Priloha ¢. 8

Néazev: Formular k pisemnému stanovisku ¢lena EK
Datum platnosti: 1.1.2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x rocné

Vzor Formuldte k pisemnému stanovisku ¢lena EK

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore, prosim Vas, abyste se vyjadiili k podkladtm studie:
Nézev studie:

Protokol ¢.:

EudraCT No:

Zadavatel:

Jednaci ¢islo:

Misto provadéni:

Seznam dokumentace k VaSemu posouzeni:

(1 schvaluji [ neschvaluji [1 k oprave

Duvody:

Datum:.........cooovviiiiii jméno a podpis:



Standardni opera¢ni postupy LEK CNP s.r.0., Jiraskova 1389, Rychnov nad KnéZnou
Priloha ¢. 9

Nazev: Formular k zachovani mléenlivosti pro konzultanta
Datum platnosti: 1.1.2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x rocné

Vzor Formuldte k zachovdni micenlivosti

Pisemny souhlas

Pti vykonu préace pro EK budu postupovat podle svych odbornych znalosti a nestranné.

V souladu s § 55 zak. ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu ve znéni pozdéjSich predpist a
zakona 378/2007 Sb. budu zachovavat mléenlivost o skute¢nostech, o nichz se dovim v
souvislosti vykonem svého povolani a tyto skutecnosti Zzadnym zpiisobem nezptistupnim tieti

osobé.

Z tohoto vyplyva i zachovani mlcenlivosti o informacich a skute¢nostech vyplyvajicich z
odborného posouzeni klinické studie: ,,nazev studie”.

Vratim neprodlené veskerou dokumentaci (materidly v pisemné i elektronické form¢), kterou
od EK v souvislosti s ¢innosti pro ni obdrzim.

V Rychnové nad Knéznou, dne .........................

Podpis konsultanta:.............cc.ccc oo e e



Standardni operacni postupy LEK CNP s.r.o0., Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou
Ptiloha ¢. 10

Nazev: Formulaf pisemného souhlasu s ¢lenstvim v EK a k zachovani micenlivosti
Datum platnosti: 1.1.2011

Datum posledni revize: 11.3.2012

Perioda revizi: 1x ro¢né

Vzor Formuldie pisemného souhlasu s Clenstvim v EK a k zachovdni micenlivosti

Pisemny souhlas se ¢lenstvim v Lokalni etické komisi CNP s.r.o.,
Jiraskova 1389, v Rychnové nad KnéZnou

Déavam timto souhlas s mym clenstvim v LEK CNP s,.r.0. s tim, ze se zdrzim vyjadieni k
zadostem o vydani souhlasu s provadénim vyzkumného projektu na jehoz provadéni mam
osobni zdjem, jakoz i vykonavani odborného dohledu nad takovym projektem. Neprodlené

ozndmim vznik osobniho zdjmu na posuzovani vyzkumného projektu.

Souhlasim se zvefejnénim mého clenstvi v LEK CNP s.r.0. a dalSich skute¢nosti,
vyplyvajicich z ¢innosti a ¢lenstvi v této etické komisi podle zakona 378/2007 Sb.

Budu zachovavat mlCenlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvim v souvislosti s
mym ¢lenstvim v této etické komisi.

V Rychnové nad Knéznou, dne ................cooiiiiiiin.o.

Podpis €lena LEK: ...



