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Provadéni klinickych hodnoceni v MOU
Informace pro CRO a zadavatele

VdZeni zdstupci zadavatel( a CRO,
' vdZime si nasi spoluprdce pfi realizaci klinickych
‘ hodnoceni v Masarykové onkologickém ustavu.
Klinické studie maji v MOU tradici jiZ od konce
. 20. stoleti a od roku 2000 jsme realizovali
nékolik stovek studii v oblasti solidnich nddord.

Jako jediné Cceské ,,comprehensive cancer
center” vramci Organisation of European
Cancer Institutes (OECI) jsme i Spickovym
pracovistém s dlouhodobé nastavenou
organizaci  klinickych  studii, kterd jsou
provddéna dle vice neZ 40 SOP a pravidelné kontrolovdna v rdmci auditi a inspekci.
Zamérujeme se na klinické hodnoceni pro solidni nadory fdze I-1ll, v ramci Jednotky fdzi | jsme
drziteli certifikdatu také pro first-in human klinické hodnoceni. Kontaktnim bodem je Oddéleni
klinickych studlii.

vvvvvv

oblastech v provadéni klinickych studii.
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Charakteristika a vybaveni centra

Jsme unikdtnim a nejvét$im onkologickym centrem v Ceské republice, kde na jednom misté
jsou soustfedény vysoce specializované zdravotnické sluzby, excelentni vyzkum a vzdélavani
v oblasti prevence, diagnostiky a lé¢by solidnich nador(.

Ustav je piimo fizenou organizaci Ministerstva zdravotnictvi CR, plIni roli hlavniho
koordinatora onkologické péce pro dospélé se solidnimi nadory pro Jihomoravsky kraj a ve
spolupraci s Fakultni nemocnici Brno a Fakultni nemocnici usv. Anny vytvari spolecné
Komplexni onkologické centrum, které ma v siti ceskych komplexnich onkologickych center
statut Narodniho onkologického centra.

Jsme mezindrodné uzndvanou instituci, akreditovanym c¢lenem Organizace evropskych
onkologickych ustavu (OECI), ¢clenem Evropskych referencnich siti pro vzacné solidni nadory
dospélych (EURACAN) a hereditarni nadorové syndromy (GENTURIS). Nase mezindrodni
postaveni dava pacientdm zaruku poskytovani péce stejnym zplsobem jako v ostatnich
vyznamnych evropskych onkologickych centrech.

Pracovi$té MOU: https://www.mou.cz/kontakty/t1320

V ramci klinickych studii realizujeme studie fazi | (v€etné first-in human) -1ll pro vSechny typy
solidnich nadorl u dospélych pacientt (tj. mimo hematoonkologii).
Kazdy rok zahajime 15-25 onkologickych klinickych hodnoceni |éCiv.

Do lékovych klinickych studii jsou nej¢astéji zapojeni odbornici z téchto pracovist:

Klinika komplexni onkologické péce (vc. Jednotky studii faze 1)
Oddéleni klinickych studii

Ustavni lékdrna

Oddéleni radiologie

Oddéleni nukledrni mediciny

Oddéleni laboratorni mediciny

Oddéleni onkologické patologie

Procedury a vysetieni, ktera v ramci studii nejsme schopni interné zajistit a je nutné je zajistit
na externim pracovisti:

- Oftalmologické vysetreni

- DEXA (denzitometrie)

- Audiometrie

- Néktera laboratorni vysetfeni: HIV-1 antibody, HIV-1/2 antibody, HIV-2 antibody,
HBcAb, HBV DNA test, HCV RNA test, Imunoglubiliny IgE, tryptaza, Anti-nuclear
antibody (ANA), anti-double-stranded deoxyribonucleic acid (dsDNA), circulating anti-
neutrophil cytoplasmic antibody (cANCA), perinuclear anti-neutrophil cytoplasmic
antiobdy (pANCA), Troponin |, CK-M
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Proveditelnost klinické studie je ovérovana v ramci feasibility a selekéni schlizky.

Nastaveni kvality

Klinické studie v MOU se fidi dle Smérnice 2/2018 (Provadéni klinického vyzkumu v MOU) a

Standardnich operacnich postup( (SOP).
Dokumenty jsou na vyzadani k dispozici.

Seznam SOP pro klinicka hodnoceni:

I-Al

Vytvareni a aktualizace SOP

I-A2

Vzdélavani zaméstnancl v oblasti SOP

I-A3

Vzdélavani zaméstnancl v oblasti KH

I-A4

Nastaveni a kontrola kvality - MOU jako centrum KH

[-A5

Rizena dokumentace

[-A6

Legislativa pro klinickd hodnoceni a GCP

I-A7

UloZeni a sprava dokument( na OKS

[-B2

Personalni management OKS

I-B3

Projektovy manazer

I-B4

Start-up koordinator

[-B5

Studijni koordinator

I-B6

Data manazer

I-B7

Platby za KH

I-B9

Studijni sestra

I1-C1

Vybér klinického hodnoceni

I1-C2

Postupy pred zahajenim klinického hodnoceni

II-D1

Komunikace a edukace v ramci klinického hodnoceni

[1-D2

Iniciacni navstéva

II-D3

Monitorovaci navstéva

[I-D4

Screening

[I-D5

Randomizace

[1-D6

Zaslepeni a odslepené subjektu hodnoceni

II-D7

Hodnoceny lécivy pFipravek

[1-D8

Ambulance klinickych hodnoceni

[1-D9

Klinicka hodnoceni a NIS GreyFox

[I-D10

Odchylky od protokolu

[I-D11

Delegovani ¢innosti v KH

[I-D12

Dohled hlavniho zkousejiciho v rdmci KH

lI-E1

Vybér a zafazovani pacienta do klinického hodnoceni

[I-E2

Informovany souhlas

II-E3

Pribéh Ucasti pacienta v klinickém hodnoceni

[I-E4

Kompenzace pro pacienty v klinickém hodnoceni

lI-ES

NeZadouci a zavazna nezadouci pfihoda
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II-E6 Sbér, zpracovani, skladovani a odesilani biologickych vzorku

II-E7 EKG

[I-E8 Méreni fyziologickych funkci u pacientl v KH

[I-F2 Data management klinickych hodnoceni a Zdznamové listy pacienta
II-F4 Poznamka STUDIE v NIS

[I-F5 Zdrojova dokumentace

lI-F6 Zajisténi kvality pfistroju a laboratornich postupli v KH

lI-F7 Hodnoceni laboratornich odchylek

II-G1 Ukonceni klinického hodnoceni a archivace

J1 Organizace a personalni zajisténi klinickych hodnoceni ¢asnych fazi
J2 Prostorové a pfistrojové vybaveni v ramci KH ¢asnych fazi

13 Zajisténi bezpecnosti subjektd hodnoceni v rdmci KH ¢asnych fazi
N-1 Zajisténi standardni péce o studiové pacienty NLZP (Memo to File)

Kontrola kvality probiha dle Prirucky kvality (I-A4 Nastaveni a kontrola kvality). Kazdy rok
probéhne 2-5 auditli na KH a k 30.9.2023 jsme absolvovali 1 inspekci FDA (2012) a 4 inspekce
SUKL (2020-2023). Zadny audit ¢i inspekce nezaznamenal kriticky nalez.

Feasibility

Jedinym pfijemcem nabidky KH (feasibility) je Oddéleni klinickych studii:

Mgr. Hana Blahynkova

Start-up koordinatorka
hana.blahynkova@mou.cz, studie@mou.cz
tel. 543 136 233

Je-li k zaslani blizSich informaci ke studii nutné podepsat Dohodu o mlcenlivosti (CDA),
akceptujeme pouze Pl-only verzi, vystavenou na jméno: doc. MUDr. Regina Demlov3, Ph.D.
(primatr Oddéleni klinickych studii). Preferujeme jako rychlejsi variantu ,,wet-ink” podpis.
Definitivni hlavni zkousejici bude nominovan az v pripadé realizace selekéni schizky.
Proveditelnost klinické studie je konzultovana svedoucim tymu pro danou diagndzu, a
v Uvahu se bere: medicinsky a védecky pfinos studie, povaha IMP, velikost populace pacientd,
délka naboru, kompetitivni studie a pfedchozi zkuSenosti se zadavatelem/CRO. Abychom
mohli studii kompetentné posoudit, potfebujeme minimalné synopsi KH. Feasibility se
zaslepenym IMP, kdy neni znam ani mechanismus Ucinku, nelze kvalifikované posoudit.

PovaZzujeme za projev respektu vic¢i naSemu centru vasi naslednou zpétnou vazbu, byt
negativni (napt. studie nebyla alokovana do CR), ke kazdé kladné zodpovézené nabidce studie,

coz nam usnadni management klinickych studii a jejich efektivni planovani.

Kazdy rok kladné odpovime kolem 60 nabidek studii pro solidni nadory.
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Selekcni schiizka (PSSV)

Pro naplanovani selekéni schlzky (PSSV) kontaktujte vidy Oddéleni klinickych studii:

Mgr. Hana Blahynkova

Start-up koordinatorka
hana.blahynkova@mou.cz, studie@mou.cz
tel. 543 136 233

Pro Gcely PSSV bude ze strany MOU nominovan hlavni zkousejici (PI). V ramci vnitfnich
pravidel MOU o nominaci rozhoduje vedeni kliniky. Vroli Pl garantujeme zku$eného
atestovaného lékare, se zkuSenostmi s klinickymi studiemi a vyskoleného v GCP.

PSSV muze byt provedena osobné ¢i formou telekonference. Preferujeme osobni navstévu.
PSSV se vZdy ucastni start-up koordinator Oddéleni klinickych studii a hlavni zkousejici.

Pfed kondnim PSSV pozZadujeme predem zaslat 2 vytisténé protokoly A4 na jméno start-up
koordinatorky (viz kontakt vySe) a elektronicky protokol. Realizaci PSSV bez finalniho ¢i
draftového protokolu akceptujeme pouze vyjimecné.

Je-li vramci PSSV vyZadovana navitéva monitora na nékterém z pracovist MOU (neni
standardem), je nutné o tomto predem informovat start-up koordinatorku.

V ramci PSSV bude poskytnut CV a GCP certifikat pouze hlavniho zkousejiciho, ostatni ¢lenové
studijniho tymu bude jmenovité urceni pozdéji, stejné tak budou pozdéji dodany pozadované
dokumenty.

V ramci PSSV ocekdavame od zastupce CRO/zadavatele zdakladni znalost protokolu, IMP,
timelines studie (FPFV, LPFV), zapojenych vendor(, organiza¢nich aspektl KH. Ocekavame
také, Ze informace, predané z nasi strany (pozadavky na smlouvu apod.), budou dale
komunikovany smérem k tymu CRO/zadavatele.

Start-up faze

Start-up faze zahrnuje obdobi od potvrzeni vybéru naseho centra, k iniciacni schizce (SIV).

Hlavni kontakt (vSechny pozadavky):
Mgr. Hana Blahynkova
Start-up koordinatorka
hana.blahynkova@mou.cz, studie@mou.cz
tel. 543 136 233

Prosime o poskytnuti adekvatnich kontaktl i na vasi strané.
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Pro MOU tato faze znamend ji? zapojeni mnoha osob do pfipravy (start-up koordinator,
pravnik, ekonom, studijni koordinator apod.), a proto Zdddme o v€asnou informaci k jakékoliv
zméné vramci KH (Casové posuny, nerealizace apod.), podanou start-up koordinatorovi
(hana.blahynkova@mou.cz). Ptiprava studie pro nds znamena alokaci persondlu a zarazeni
studie do planu studii, jakékoliv informace jsou pro nds zasadniho charakteru.

Béhem start-up faze bude jmenovité sestaven studijni tym. Toto zajisti a doda start-up
koordinator.

Hlavni zkousejici (nominace vedenim kliniky)

Spoluzkousejici Iékafi (urceni hlavnim zkousejicim)

Studijni koordinator (urcen Oddéleni klinickych studii) — zdravotnické vzdélani
Studijni sestra (uréena Oddélenim klinickych studii + staniéni sestry MOU)

2 radiologové (urceni primarem radiologie)

Farmaceut a farmaceuticky asistent (uréeni vedoucim Iékarny)

Laborant pro odbéry do centralni laboratore

Dle pozadavk( studie dale pfipadné: data manazer, patolog, kardiolog apod.

AN NI NI N N Y NN

Dokumenty pro studijni tym (CV, GCP a dalsi) poskytujeme v idealnim pfipadé souhrnné
v jeden okamzik a pro cely tym (nejen pro PI+Sl). VSechny dokumenty musi byt vyZzadany a
zaslany pred SIV.

Dokument Vhodnost studijniho centra

Dokument Vhodnost studijniho centra, ktery je novym pozadavkem v ramci CTIS, v idealnim
pripadé vyplriuje CRO/zadavatel dle informaci ze selekéni schlizky, a predklada centru (start-
up koordinatorovi) ke kontrole a podpisu.

Ve vyjimeénych pFipadech je moiny opaény postup, tj. MOU doda ¢Easteéné vyplnény
dokument a zasila k doplnéni informaci o KH CRO/zadavateli.

Dokument podepisuje pfednosta kliniky nebo hlavni zkousejici.

V rdmci finaIni start-up faze bude start-up koordindtorem MOU od CRO/zadavatele vyzadano,
a to s dostatecnym predstihem pred SIV:

<

Vyplnéné start-up dotazniky (https://www.mou.cz/klinicke-studie/t1520, sekce Pro
zadavatele studii)

Vytisténé protokoly ve formatu A4, svazané krouzkovou vazbou

Barevné vytistény laboratorni manual

Protokol, ¢eska synopse, manualy a vzorové ICF v elektronické podobé

PFistupy do systému pro konkrétni osoby

Laboratorni kity a dalsi vybaveni

Vyplnéni Delegation Logu — formulai MOU

DN NI NI N NN

Pro¢ zddame vySe uvedené predem? Na SIV jsme vzdy dobre ptipraveni, mame nastudovany
a zpracovany protokol, pfipravené pracovni postupy, domluvenou spolupraci v rdmci MOU,
udélané tréninky a pfistupy, Casto pripravené pacienty. S vytisténymi materidly fakticky
pracujeme. SIV je pro nas okamzikem, kterym zacind studie, a o¢ekdvame, Ze bude nase
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centrum aktivované v radu nékolika dni. Je to klicové pro zdarny nabor pacient(, ktery je
v zajmu nas viech.

Smlouva a rozpocet

Kontakt pro navrh smlouvy a rozpoctu:
Mgr. Michaela Hanakova
michaela.hanakova@mou.cz
tel. 543 136 226 (po-ct)

V MOU se uzavird pouze 1 tfistranna smlouva. Separatni smlouvy nejsou povoleny.
Informace k poZzadavkiim na smlouvu predavame v ramci selekéni schlzky.

Vyplyne-li ze selekéni schlzky informace, Ze je z vasi strany nutné uzavfit samostatnou
smlouvou s jinym poskytovatelem sluzeb (napf. oftalmologické ¢i laboratorni vysetfeni),
budeme vas informovat.

Smlouva a rozpocet se projedndva soubézné a v ramciinterniho fizeni se k obéma ¢astem vzdy
vyjadruje: hlavni zkous$ejici, pravnik, ekonom, vedouci |ékarny a zastupce Oddéleni klinickych
studi.

Navrh smlouvy a rozpoctu prosim sméfujte na kontakt uvedeny vyse.
V ramci urychleni procesu pfipravy studie akceptujeme pro klinicka hodnoceni léciv pouze
tyto vzory smluv:
1. Ramcova smlouva se zadavatelem, popf. CRO
2. Dlouhodobé pouzZivany a oboustranné akceptovany templdt se zadavatelem, popt.
CRO
3. Nérodni templat smlouvy ke KH, doporu¢eny MzZCR (ke staZeni zde:
https://www.mou.cz/klinicke-studie/t1520, sekce Pro zadavatele studii), bez dalSich
zasah( z obou stran
4. Pro klinické studie, které nejsou KHL, a pro klinické zkousky zdravotnickych prostredki
se uplatni zvlastni podminky

InicidIni vyjadreni obdrzite do 8 tydn(. Akceptovani vyse uvedenych vzor smluv, bez dalSich
Uprav, umozni rychlé zahdjeni studie kvlli minimalizaci pfipominek.

Informace k rozpoctu:

Jedinym ptijemcem plateb (100 %) je MOU, které finanéni prostfedky (véetn& odmén pro
studijni tym) rozdéluje dle internich predpis(. Soucasti rozpoctu jsou tedy i osobni naklady
studijniho tymu (napf. u centralnich odbérd se jednd o cinnost koordinatora, sestra a
laboranta).

Neakceptujeme zmény v platebnich podminkach nad ramec vyse uvedenych vzor( smluv. Do
smlouvy nalezi vloZit pouze samotny rozpocet.
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Zadame o poskytnuti rozpoctu v co nejjednodudsi podobé& — maximum procedur musi byt
pfimo soucasti ¢astek za studijni vizity, s vyjimkou zobrazovacich metod.

V ramci pfipominek se fidime nevefejnym internim cenikem pro klinické studie.

Vybér z ceniku — start-up poplatky:

Start-up poplatek - splatny po podpisu smlouvy bez dalSich podminek — 40.000 K¢
Start-up lékarny - splatny po podpisu smlouvy bez dalSich podminek — 8-10.000 K¢
Archivacni poplatek (25 let) — 35.000 K¢

Poplatek za dodatek ke smlouvé — 5.000 K¢

Poplatek za pouZivani naroénych systému, vyzadanych CRO/zadavatelem — napft. SIP

AN NI NN

NeuUspésny screening

V onkologii nejsme schopni predikovat vyvoj screeningu u pacienta. PoZzadujeme tedy Uhradu
vSech screenovanych pacientll — resp. vSech screen failures, a to formou pausalniho poplatku
ve vysi 8-10.000 K¢ + provedené zobrazovaci vySetieni, popf. biopsie. V pfipadé, Zze by monitor
pfi kontrole zjistil, Ze z dokumentace vyplyvalo, Ze pacient jiz vstupné nesplfioval podminky
studie, poplatek by nebyl uhrazen.

Pacientské kompenzace

Zpusoby, jakym lze pacientim vyplacet kompenzace, jsou rlzné. Vzhledem ke specifikim
onkologickych pacientl (vy$si vék, horsi zdravotni stav, casto bydlisté mimo mésto)
preferujeme vyplatu v hotovosti na pokladné MOU. Platba na kartu, poskytnutou
zadavatelem, prostrednictvim platebniho vendora, je také akceptovatelna. V kazdém pfripadé
Zadame o pausalni ¢astky za vizity, popr. pausalni ¢astky dle vzdalenosti od bydlisté. V pripadé
poutiiti platebniho vendora je nutné poskytnout informace a proskoleni v prlibéhu start-up
faze — tuto agendu bude zajistovat studijni koordinator.

V pripadé vyplaty v hotovosti poZadujeme zalohovou pausalni platbu predem, ve vysi 30-
50.000 K¢, jejiz pouziti je popsano ve smlouvé. Jedna se o castku, kterou po vycerpani
vyuctujeme a jsme opravnéni pied jejim vyCerpanim fakturovat znovu. Nevyplacena ¢astka se
na konci studie vraci.

Upozorniujeme, Ze jsou faktury na pacientské kompenzace cCasto hrazeny pozdé ¢i vibec.
Jedna se o ohroZeni prav pacient(, kterym dle ICF nalezi kompenzace po uskutecnéni vizity a
nase centrum z etickych dlivodu tyto platby nezadrzuje. Prosime proto o ovéreni procesl na
vasi strané, aby tyto faktury byly hrazeny vcas, dle smluvnich podminek.

Cerpani cestovného je zdokumentovéno ve slozce pacienta a je k dispozici monitorovi béhem
monitorovaci navstévy. S ohledem a ochranu osobnich Gdajl tyto dokumenty neskenujeme a
neposildame mailem ¢&i jako pfilohu faktury.
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Iniciacni schizka (SIV)

Termin inicia¢ni schlzky (SIV) planuje studijni koordinator, po domluvé s hlavnim zkousejicim
a monitorem. Navrh terminu planujeme az v momenté, kdy se ocekava zahajeni KH do cca 4-
6 tydn, v zavislosti na stav projednavani smlouvy a schvalovani KH. Tyto informace potvrdi
start-up koordinator.

Iniciani schlzka se odehravd béhem 1 dne, v ¢ase cca 8-15 hodin. Harmonogram pro
jednotlivé cleny studijniho tymu pfipravi studijni koordinator dle zvyklosti centra, a seznami
s timto ¢asovym harmonogramem monitora studie. Schizka probiha v zasedaci mistnosti
Oddéleni klinickych studii, kam prichdzeji ¢lenové studijniho tymu. Studijni koordindator je
pfitomen po celou dobu.

SIV je mozné vykonat za téchto podminek:
v" KH md povoleni regulaénich organ(
v" Smlouva ke KH je bud podepsana, pfipadné je finalizovdna a podpisy probihaji
(akceptujeme SIV i bez podepsané smlouvy)
v" Na centrum byly pfedem doruéeny laboratorni kity, vytiténé protokoly a dalsi
dokumenty, vyzadané centrem a popsané v kapitole Start-up
v" Clenové studijniho tymu obdrzeli pistupy, které pro né byly vyzadany

Od okamziku iniciacni schlizky se primarnim kontaktem centra stava studijni koordinator
prislusné studie.

Co ¢ekdvame od monitora/CRO/zadavatele v den a béhem SIV?

v" Dorucdeni kompletnich Investigator Site Files (idedlné viak pfedem) — véetné
v dostacujicim poctu vytisténych informovanych souhlasu a karti¢ek pro pacienty
v odpovidajicim formatu a velikosti (Citelnost, odolnost, moZnost doplnit informace)

v Perfektni znalost protokolu i dobrou znalost diagndzy studie

v" Vedeni a moderovani SIV, cilené informace pro jednotlivé ¢leny tymu
(zkousejici/sestry/lékarna/laborator/radiologie apod.)

v' Dofeseni pfipadnych chybéjicich dokumentu

v Proskoleni a zajisténi podpist na Delegation Logu a dal$ich dokumentech

Informované souhlasy (ICF)

Pozadujeme doddani (oboustranné) vytisténych informovanych souhlas(, a to pti zahdjeni KH
v dostatecném poctu, i nasledné (dalsi vytisky, nové verze apod.). CRO/zadavatel zodpovida
za to, Ze budou centru dodany plné schvalené ICF.

Silné preferujeme, pokud jsou v ICF jiz ze strany CRO/zadavatele predtistény obecné platné
informace (ndzev a adresa centra, jméno PI, kontakt na EK, GDPR kontakt apod.). Pfedchazime
tim vaznym pochybenim a ohroZeni prav pacient(.

Neni-li toto pro CRO/zadavatele mozné, pak musi byt formulare vytistény tak, aby bylo fakticky
mozné rucné tyto informace dopsat, a mista k doplnéni musi byt viditeIné oznacena.
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Delegation Log — templat MOU

Informujeme vas, 7e akceptujeme pouze Delegation Log na formulaféi MOU, ktery je
pozadovan v souladu se SOP 1I-D11 a doporuc¢enim SUKL. Jedna se o dokument hlavniho
zkousejiciho a centra.

Delegation Log vypliiujeme pred konanim SIV, béhem SIV je pouze doplnén o podpisy a inicidly
studijniho tymu, podpis a data hlavniho zkousejiciho.

Jiné templaty DL nejsou akceptovany.

Site Signature and Delegation of Responsibilities Log

Study Sponsor: Principal Investigator: |
Protocol Study Number: Study Site Number: |
Cou \1try:
STUDY TASKS:
Qualified/Trained/Li Staff Trained/Qualified Staff Trained/Qualified Staff Continued
1. Conduct the process and obtain Informed | 15. Discuss non-medical content of Informed Consent Form 25. Receive safety notifications
Conszent
2. Determine eligibility criteria 16. Manage IRB/EC Communication 30. Manage IMP receipt/storage/temperature
(inclusionfexclusion) maonitoring
3. Perform physical exam 17. Maintain essential decuments (ISF) 31. Prepare/Dispense IMP
4. Make study-related medical decisicns 18. Collect biological samples 32. perform IMP Accountability
5. Ewaluate and interpret study-related test | 15. Process biclegical samples 33. Maintain Pharmacy File
results
6. Assess AE/SAE 20. 5hip biclegical samples 34. Administer IMP
7. Sign off (e)CRF 21. Make {e)CRF entries, corrections and queries 35. Administer non-IMP
8. Unblind/unmask decision 22. Use IWRS/IRT 36. Perform radiclogy procedures
9. Assess safety notifications 23. Collect demographic data 37. Upload/submit radiclogy scans
10. Review and interpret radiology procedures | 24. Measure vital signs 38. Perform tumor biopsy
[RECIST etc.)
11 Ewaluate central lab results 25 Perform ECG 35 Archival tumor and pathology report
12 Interpret ECG 26. Administer/manage Qol and Patient Diaries/Tools 40. Train staff
13. Perform and interpret ECHO 27. Submit SAE 41,
14. Collect medical/medication history 28. Receive central lab and vendors results 42

Monitoring KH

Hlavnim kontaktem pro monitora KH je studijni koordinator.

Snazime se o maximalni vstricnou a respektujici spolupraci: nabizime zkuseny studijni tym,
nase povinnosti si plnime a monitory kontaktujeme v oddvodnénych pripadech. Z druhé
strany o¢ekavame béhem bézné pracovni doby dostupnost monitor( na mobilnich telefonech
a emailu. Dotazy, které se tykaji nasSich pacient(, obvykle nesnesou delsi prodlevy, abychom
neohrozili [éCbu ¢i prava pacientd.

Monitoring klinickych hodnoceni v MOU probihd v prostorach 5. patra Svejdova pavilonu.
Maximalni kapacita jsou 4 monitorovaci mista denné. V souladu se smlouvou ke KH probiha
monitoring klinickych studii v bézné pracovni dobé, a to od pondéli do patku od 7 do 15:30
hodin. Po této dobé neni povoleno v prostoru bez pfitomnosti zaméstnance MOU setrvavat,
a to vzhledem k nutnosti prostor zabezpecit i kvali pfisnéjsi kontrole pristupu k osobnim
udajam. Prosime, berte na tuto skutecnost ohled pfi planovani svych vizit. Neni bohuzel
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mozné zlstat v monitorovacim prostoru ani po odevzdani kontrolované dokumentace a
ukonceni MV.

Termin monitorovaci navstévy (MV)

Termin MV je nutné domluvit se studijnim koordindtorem nebo data manazerkou Oddéleni
klinickych studii, a to s dostateénym predstihem (min. 3 tydny). Je nutné oznamit pocet osob,
které se MV zucastni. V pripadé, Ze je nezbytné nutna tcast vice osob (2) — napt. pti predavani
studie, je nutné rezervovat 2 monitorovaci mista. Prosim, vyuZivejte tuto moznost jen
v opodstatnénych pripadech.

NemuUzZeme garantovat volné misto v konkrétnim terminu nebo bez uvedeného predstihu.

V pfipadé monitorovaci ndvstévy, ktera je domluvena pouze v Iékarné (napt. odslepeny
monitor), je nutné si termin MV domluvit stejnym zplsobem, jak je popsano vyse. Lékarna
nedisponuje vlastnim monitorskym zdzemim, termin je nutné domluvit se studijni
koordinatorkou.

Pristup do monitorovacich prostor

PFistup do 5. patra je mozny pouze dvéma novymi vytahy. Pro vstup do prostor v 5. patfe je
nutné pouzit ¢ipovou kartu, kterou vam vyda oproti podpisu studijni koordinator na Oddéleni
klinickych studii ve 3. patfe. Na konci monitorovaciho dne, i v rdmci vicedenniho monitoringu,
se karta vraci.

Prabéh monitorovaci navstévy

Seznam kontrolovanych pacient( je tfeba zaslat emailem studijnimu koordindtorovi min. 1
den prfedem (do 15:30) z divodu zajiSténi zdravotnické dokumentace. Na monitorovacim
misté je pfipravena veskerd pozadovand dokumentace (zdravotnickd dokumentace, slozky
pacientd, ISF apod.).

Monitor pracuje samostatné a se studijnim koordinatorem, data manaZerkou, pfipadné
dalsimi ¢leny tymu, si domluvi schlizku ve vyhovujicim ¢ase (zpravidla odpoledne), k dotfeseni
nutné agendy a opravam.

Navstéva lékarny je zpravidla mozna po 13. hodiné — po domluvé se studijnim farmaceutem.
MuzZe se stat, Ze je zdravotnickd dokumentace pacienta pravé akutné pouzivana v ramci
poskytovani zdravotni péce. V tom pripadé je moziné, Zze bude pro monitoring zapajéena jen
na vymezeny cas.

Pribéh MV, vietné schlizek se studijnim tymem, je nutné planovat s ohledem na to, Ze
monitorovaci misto lze vyuzivat jen po dobu pfritomnosti studijni koordindtorky. Do 15:30 je
treba vratit dokumentaci, ¢ipovou kartu a prostor se zabezpecuje.

Dékujeme za respektovani téchto pravidel.

Pracovni doba
Pondéli — patek od 7:00 — 15:30.

Prace se zdravotnickou dokumentaci

Je prisné zakdzano jakkoliv trvale zasahovat do zdravotnické dokumentace, pro komunikaci se
studijnim tymem prosim pouzivejte odstranitelné lepiky. Chorobopisy je vidy nutné vratit do
plavodniho stavu (nenechat listy volné mimo slozky).
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Zaznam o nahlédnuti do zdravotnické dokumentace

Monitor ¢i auditor ma pIné prdvo nahliZzet do zdravotnické dokumentace za ucelem kontroly
provadéni KH. V souladu se Zakonem 372/2011 Sbh. O zdravotnich sluzbach, § 66, pism. 6, plati
vSak povinnost o kazdém nahlédnuti ucinit zaznam (kdo nahlédl a za jakym ucelem) a zalozit
jej do chorobopisu pacienta. Formulafe jsou v rdmci MV prichystany u jednotlivych pacientd.

Vybaveni monitorovacich prostor

Monitor ma k dispozici pracovni stdl, Zidli a telefon pro komunikaci v ramci MOU.

Pfipojeni k internetu je mozné pres kabel (sitovou zasuvku) nebo wi-fi (je nutné se registrovat).
Kopirka, tiskarna a fax jsou nadale k dispozici po pfedchozi domluvé se studijni
koordinatorkou. Prosime o pouzivani kopirky jen v omezeném rozsahu, pouze v ptipadé, Ze
nelze Fedit mimo MOU. Kopirka v monitorovacim prostoru — studovné — neni volné k dispozici.
Kuchyrika je pouze pro zaméstnance MOU. Kavu/vodu/¢aj vadm nabidne i studijni
koordinatorka.

Upozornujeme na zdkaz kouteni v celém prostoru, véetné terasy!

Platby

Ocekavame dodrzovani platebnich podminek, schvalenych ve smlouvé. Jako stdtem fizend
nemocnice jsme povinni penalizovat pozdni uhrady faktur, nedodrzovani platebnich
podminek bude eskalovano na pravni oddéleni. V pfipadé nedodrzovani podminek ze strany
CRO budeme také informovat sponzora studie. Potize trvalého charakteru se mohou
negativné odrazit na budouci spolupraci s CRO ¢i zadavatelem.

Prosime o maximalni komunikaci v pfipadé jakychkoliv nedostatk(l s obdrzenymi fakturami.

Prosim informujte nds, kdo je na strané CRO/zadavatele zodpovédny za platby (grant
specialist, project manager apod.) — pozadujeme konkrétni kontakt. Pokud tento kontakt

nemame, obracime se na monitora studie.

Co je pro nds zejména dulezité:

» Zasilat centru podklady pro vystaveni faktury v dohodnutych terminech a na
dohodnuté kontakty (fakturace-studie@mou.cz)

» Jakékoliv nesrovnalosti ve fakture neprodlené centru oznamit
> Platby, poukdzané na u¢et MOU, opatfit &islem faktury MOU
» Nekumulovat platbu vice faktur do jedné platby
» Aktivné spolupracovat na tvorbé a schvéleni tzv. fakturovatelnych polozek
(dlouhodobé apelujeme na generovani také téchto polozek z eCRF a nahrazeni
manudlniho zpracovavani podklad(, coz maze byt ze strany MOU zpoplatnéno)
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Kontakt pro platby v MOU:

Mgr. Michaela Handkova
michaela.hanakova@mou.cz, fakturace-studie@mou.cz
tel. 543 136 226 (po-ct)

Ing. Katefina BeneSova
Financni referent klinickych studii
katerina.benesova@mou.cz, fakturace-studie@mou.cz

Kontakty a odkazy

WWW centra: www.mou.cz
www Oddéleni klinickych studii: https://www.mou.cz/klinicke-studie/t1520

Kontakt pro feasibility a organizaci selekénich schizek:

Mgr. Hana Blahynkova
Start-up koordinatorka
hana.blahynkova@mou.cz
tel. 543 136 233

Kontakt pro navrh smlouvy a rozpoctu, Quality Manager, platby:

Mgr. Michaela Handkova

Vedouci Useku klinickych hodnoceni
michaela.hanakova@mou.cz

tel. 543 136 226 (po-¢t)
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