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Stanovisko Etickej komisie

Obsah stanoviska etickej komisie vymedzuje §6 vyhlasky 433/2011 Z.z.,
§33 zakona 362/2011 Z.z, kapitola 3 ICH GCP(R2) a MP SUKL 107/2016

Podla zakona 362/2011 Z.z. pri multicentrickych klinickych skisaniach sa
pozaduje iba jedno spolo¢né stanovisko "multicentrickej" etickej komisie
(MEK) zahmujluce vsetky centra v Slovenskej republike a vSetkych skusajucich.

Stanovisko pre vSetky slovenské centra ma vypracovat jedna eticka komisia
prislichajica ku koordinatorovi klinického skusania.

Ak takyto koordinator pre Slovensko nebol zadavatelom ustanoveny, stanovisko
mobze vypracovat hociktora eticka komisia prislusna k niektorému zo
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Stanovisko MEK

» §6 vyhlaska 433/2011 Z.z.

» §33 zakona 362/2011 Z.z.

» Kapitola 3 ICH E6(R2)

» MP SUKL 107/2016



Rozhodnutie MEK sa odvolava na neplatnu
legislativu

B TWRIWAS TR WARW

“I hereby confirm that this Independent Ethics Committee is organised and operates according to ICH
GCP requests and the aplicable laws (incluiding Act. No. 578/2004 in the wording of later regulations and
Act, No. 362/2011 in the wording of later regulations) and regulations.”

Prehlasujem, Ze tato nezdvisld ctickd komisia pracuje podfa poZiadaviek ICH GCP a prisludnych pravnych
noriem (vratane zdkona ¢, 576/2004 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a zikona &, 140/1998 Z.z . v zneni
neskorsich predpisov) a nariadeni.
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EK posudzovala ceské dokumenty alebo

anglické dokumenty pre ucastnika
klinického skusSania

Prerokované a schvalené dokumenty:

N oA

Potvrzeni o pfevzeti Eisla TR, < ccrvna 2010

Formulaf Zadosti o schvaleni klinického hodnoceni

Protokol klinické studie “RARRRe verze 4.0-ROW datum 25.1.2011

Synopsia protokolu IR 4.0-ROW, 25.1.2011 v slovenskom jazyku

Soubor informaci pro zkousejiciho, Vydani €. 2011/MS, Cerven 2011

Zaznamovy list subjektu hodnoceni pro studii SEEEEEE, verze 1.0 - 2
20110529-Version 1.0°

Dotazniky

7a Dotaznik Profilu nezpiisobilosti a dopadu nemoci DIP (anglicky+Cesky)

7b Expanded Disability Status Scale-EDSS (anglicky)

7c EQ-5D Vizualni analogova stupnice {apglicky+&es
7d Hamiltonova stupnice deprese (anglicky+CesKy)
7e MFIS Modifikovana stupnice Unavy angliCKy+Cesk
7f MSFC (anglicky)

7g Roztrousena skleréza — Kvalita Zivota — Nastroj MSQOL-54 (anglicky+Cesky)
Seznam piislusnych Gfad v EU, v nichZ byla Zadost predloZzena

8a Seznam piislugnych statnich regulaénich Gfadi

8b Prehled stanovisk etickych komisi

Infarmacie pre pacientov a Formular informovaného ohlasu, slovenska verzia (24 U
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Prehlasujom, 2c této Eticksd komisia pracuje podla pofiadaviek ICH GCP a platnych pravnych noriem
a nariaderi.
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V Lovodi, 11.12 2015 \—l Eticka komisia
arsmenes il




Rozhodnutie MEK je na hlavickovom papieri
ziadatela

PAREXEL International

IRB/IEC Review and Approval
(Local language templates, based upon this model should be available in PAREXEL offices. They should contain national
names of ‘IRB/ECs' and reflect local practices)
MULTICENTRIC ETHICS COMMITTEE REVIEW AND APPROVAL FORM FOR CLINICAL TRIAL
DOCUMENTATION




(1)

K vydala rozhodnutie bez rozhodnutia

DECISION;

Multicentrické. randomizovand, pre hodnotitels zaslépend, Kontrolovane skianie, v Korom sa
poroviava vyskyt zivazoych neziaducich kardiovaskulimnych wladosti (MACE) u pacientov s
Karcimdmom prostaty o kandiovaskulamym ochorenim udivigicich :mlnxnmsm recoptons pre
GnRH) alebo[ ™ J(ugonista receptora pre GnRH)

A Muhi-Cemer. Randomizod, Assesvar-Blind. Controlled Trial Comparing the Ocerrvence of
Major Adverse Cardiovascular Eventy (MACEs) {n Patients with Prostate Cancer and
Cardiovascular Disease Rnw‘ringE (GnRH Rocepor Amtagonist) o[ JGnRH
Recepeor Agonisy)

0 Uskutodnenie klinického skidanin Je eticky akeeptované a schvilené
The clinical trial is ethically acceptable and approved

0O Klinicke skiganie je schvilené & nasled wnymi vyhrad
The study is gocepeable with following reservations:

O Klinické skaganie nic je schvidend 7 divodu:
The sowdy is not acceprable, reason:

O Dodatok bol schvileny
The amendment has heen accepred

O Duodatok nebol schvileny
The amendment has not been accepted

0O Iné rozhodnutie
Other decision.

V prilohe zoznam Slenov Etickej komisie s funkeiami a pracovaskom
Please find enclosed the Ethicy Committee membership lixe with affitiariony

Zdr2ali sa hlasovania:
Rofrained from voring



Chyby - stanovisko MEK

» ‘na hlavickovom papieri ziadatela

» nie su vymenované EK vsetkych centier klinického
skusania

» Odvolava sa na neplatnu legislativu

» EK posudzovala ceské dokumenty alebo anglicke
dokumenty pre ucastnika klinického skusania

» Nazvy vymenovanych dokumentov nekoresponduju
s posudzovanymi dokumentmi

» Prehlasenie, ze eticka komisia odsuhlasila klinicke
skusanie podla GCP a nie Ze pracuje podla GCP.



Informacie pre ucastnika a informovany
suhlas

» 362/2011 Z.z. §29

» ICH E6(R2) 4.8.10



Odmena za ucast na klinickom skusani

» Za Vasu ucast v klinickom skusani budete financne
kompenzovany. Ak absolvujete celé toto klinicke
skusanie, dostanete odmenu vo vyske 680,- Eur.
Ak absolvujete vsetky testy a postupy pocas
skriningu a zisti sa, ze nie ste vhodny/a pre ucast' v
klinickom skusani, bude Vam vyplateny poplatok vo
vyske 50 eur. Ak z vlastneho rozhodnutia odstupite z
Klinickeho skusania alebo budete zo zdravotnych
dévodov vyluceny/a, dostanete kompenzaciu v
pomerne| vyske podla toho, v akom rozsahu ste sa
zucastnili klinickeho skusania.



ICH E6(R2)

» 3.1.8.

» 3.1.9.

» 4.8.10 k
» 4.8.10 |

» Informacie o odmenach pre ucastnikov skusania
vratane sp0Osobu, vysky a Casoveho rozvrhu su
uvedené v texte Informacii pre ucastnika. Sposob
odmenovania sa ma Specifikovat.



» Trial-news@sukl.sk

» Trial-sukl@sukl.sk
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