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1. Ugel a platnost dokumentu

Dokument popisuje poslani Etické komise, jeji ¢innost a kompetence. Plati pro éleny EK a pro

Zadatele o jeji sluzby.

2. Pojmy a zkratky

CRF Formular zaznamu jednotlivych subjektd klin. hodnoceni (Case Report Form)
EK Eticka komise
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Soubor informaci pro zkousSejiciho (Investigators Brochure)

Nemocnice Rudolfa a Stefanie BeneSov, a.s., nemocnice StfedoCeského kraje
Souhrn Udajl o pfipravku (Summary of Product Characteristics)

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

3. Odpovédnost a pravomoci
Odpovédnosti a pravomoci jsou popsany v jednotlivych kapitolach tohoto dokumentu.

4. Statut Etické komise

4.1 Poslani a napln éinnosti

4.1.1 Clanek 1

1.

Etickou komisi (dale jen ,EK") Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benes$ov, a.s., nemocnice
Stfedogeského kraje zfizuje pfedseda predstavenstva a feditel NRSB.

EK je poradnim organem pro otazky etiky v mediciné a zdravotnictvi, jez vyplyvaji ze
zdravotni pée a z nékterych stim souvisejicich &innosti, véetné etickych aspektd
biomedicinského vyzkumu v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy (zejména zakon
€. 378/2007 Sh. o |éCivech, vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka
praxe a blizsi podminky klinického hodnoceni I&€iv, nafizeni Evropského parlamentu
arady EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zakon ¢&. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a 0 zméné zakona &. 634/2004 Sb.,
o0 spravnich poplatcich ve znéni pozdéjSich predpis, dale se fidi ¢&lankem 62,
odstavcem 3 a ¢lankem 78, odstavcem 10 Nafizeni Evropského parlamentu a rady EU
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

EK dUsledné cti a ve své praci aplikuje zasady Listiny zakladnich prav a svobod a hlavni
mezinarodni dokumenty o lidskych pravech. Pfi své cinnosti zohledriuje zasady
zakotvené v daldich relevantnich zavaznych | doporuéujicich mezinarodnich
dokumentech a smérnicich pro oblast mediciny a zdravotnictvi, zejména v oblasti
biomedicinského vyzkumu (napf. ratifikované mluvy Rady Evropy, jakymi jsou Umluva
na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny, Dodatkovy protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské
bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny o zakazu klonovani lidskych bytosti,
Helsinska deklarace Svétové |ékafské asociace z roku 2000, Navrh protokolu Rady
Evropy o biomedicinském vyzkumu apod.).

EK je téz v postaveni etické komise zfizované podle § 53 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lé¢ivech a o zménach a dopInéni nékterych souvisejicich zakond.
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6.

EK je téZ v postaveni eticke komise zfizované podle § 16 zakona ¢&. 268/2014 Sh.
o zdravotnickych prostifedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sh., o spravnich
poplatcich ve znéni pozdgjsich predpisa.

EK je ve své praci samospravna a nezavisla na nemocnici.

4.1.2 Clanek 2
Eticka komise:

1.,

rozhoduje o pfipustnosti klinického hodnoceni humannich lé¢iv a vykonava dohled nad
jeho prib&hem z hlediska bezpetnosti a zachovavani prav subjektl hodnoceni,

rozhoduje o pfipustnosti klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedki a vykonava
dohled nad jeho prib&hem z hlediska bezpecnosti a zachovavani prav subjektu
hodnoceni,

vyjadiuje se k etické strance vyzkumu financovanych z grantu,

posuzuje jakykoliv vyzkumny projekt realizovany v nemochnici, v némz jsou vyuzivany
biomedicinské metodické pfistupy (napf. magnetickd rezonance, odbér krve nebo
dalsiho biologickeho materialu, méfeni biologickych parametr) pro jiny Gcel, nez je
poskytovani zdravotnich sluzeb

posuzuje jakykoliv vyzkum realizovany v nemocnici, jehoz pfedmétem jsou déti,
zranitelné skupiny, participanti s omezenou schopnosti dat souhlas nebo participanti
v zavislém postaveni.

posuzuje jakykoliv vyzkum realizovany v nemocnici, pokud jsou v jeho ramci
zpracovavany osobni Udaje zvlastni kategorie (dfive citlivé osobni uUdaje) - tj.
vypovidajici o rasovém &i etnickém plvodu, politickych nazorech, nabozenském vyznani
¢i filozofickém presvédCeni nebo Clenstvi v odborech, genetické Udaje, biometrické
Gdaje za Ucelem jedinecné identifikace fyzické osoby a Udaje o zdravotnim stavu &i
o sexualnim Zivoté nebo sexualni orientaci fyzické osoby.

vypracovava kaZdoro&né vyroéni zpravu o své éinnosti,

plni dalSi ukoly svéfené ji feditelem NRSB, zejména hodnoti odbornou zplsobilost
zkousSejicich, vhodnost pouZivanych zafizeni, zvolenych postupl a skupin subjektu
hodnoceni, a to nezavisle na zadavateli, zkousejicim a spravnich nebo jinych Gfadech.

Posouzeni EK naopak nevyZaduji projekty vyuZivajici anonymni dotaznikova $etieni
v dospéle populaci.

4.2 Clenové EK

4.2.1 Clanek 1
1. Clenem EK mulze byt statni obdan Ceské republiky, ktery je beztihonny a ma plnou
zpusobilost k pravnim ukonim. Podminku bezuhonnosti nesplfiuje osoba, kterd byla
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pravomocné odsouzena za trestny &in, jestlize se na ni podle zvlastniho pravniho
predpisu nehledi, jako by nebyla odsouzena.

Dalsimi podminkami ¢lenstvi v EK jsou:
— souhlas potencialniho ¢lena se jmenovanim za ¢lena EK,
— souhlas se zvefejnénim jména, pracovisté a informace o ¢&lenstvi v EK,
— zavazek UCastnit se jednani EK a pInéni (ikoll spojenych s jeji Cinnosti,
— zavazek zachovavat mi¢enlivost o vSech skute¢nostech davérného charakteru,
které se dozvi v souvislosti s ¢lenstvim v EK nebo se svou ¢innosti v jejim ramci,

jakoz izavazek osobné pfispivat k ochrané (daju a informaci davérného
charakteru souvisejicich s ¢innosti EK,

- zavazek oznamovat v8echny okolnosti nebo skute¢nosti, které by mohly vést ke
vzniku nebo by pfimo zakladaly konflikt zajma.

Cleny EK jsou jmenovani pfedevsim lékafi, farmaceuti a dal$i nelékaisti zdravotniéti
pracovnici, pravnici, vysokoSkolsti ucitele, védci, zastupci cirkvi a naboZenskych
spoleénosti, jakoz i zastupci verejnosti. Pi jmenovani ¢lent EK je pfihlédnuto k ukolim,
které pravni fad Ceské republiky a tento statut EK uklada.

Funkce Clena EK je nezastupitelna a Cestna. Pfedseda komise mulze rozhodnout
o pfidéleni odmeény ¢lenim EK za jejich €innost v EK.

EK ma nejméné pét ¢len(, ktefi jsou pisemné& jmenovani pfedsedou predstavenstva a
feditelem NRSB za splnéni podminek stanovenych vust. § 53 odst. 2 zakona ¢.
378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl a § 3
odst. 1, 2 Vyhl. €. 226/2008 Sb.

Clenstvi v EK je veiejné. Clenové EK souhlasi s tim, Ze jejich jméno bude uvadéno na
rozhodnutich a stanoviskach EK.

4.2.2 Clanek 2

Predsedu, mistopredsedu, dalsi ¢leny EK a tajemnika EK jmenuje a odvolava pfedseda
predstavenstva a rfeditel NRSB. Piijmenovani pfedseda pfedstavenstva a feditel NRSB
dba na zamezeni jakychkoli vnéjSich vliva, jejichz cilem by bylo neZzadouci ovliviiovani
jednani nebo rozhodovani EK.

Tajemnik EK je zaméstnancem NRSB. Je povinen zachovavat mi€enlivost o v8ech
skute¢nostech davérného charakteru, které se dozvi v souvislosti s plnénim Ukoll
pro EK, jakoZ i osobné pfispivat k ochrané Gdaji a informaci davérného charakteru
souvisejicich s ¢innosti EK.

4.2.3 Clanek 3
1. Clen EK ma pravo:

PharmDr. Dalibor Cemny, Ph.D., pfedseda EK
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— podat navrh na pfijeti usneseni,
— U&astnit se jednani,
— nahlizet do dokumentace a pozadovat vysvétleni,

— hlasovat.
4.2.4 Clanek 4

1. Predseda EK zastupuje EK navenek. Predseda EK fidi jednani EK.

2. Mistopfedseda zastupuje pfedsedu EK, je-li ktomu zmocnén predsedou nebo je-li
pfedseda nepfitomen.

3. Tajemnik EK zabezpecuje potfebné administrativni prace, zejména pofizuje zapisy
z jednani, zajidtuje svolani EK, archivaci dokumentace. Pfi své praci se fidi pokyny
pfedsedy EK.

4. EK muze ke své ¢innosti pfizvat i ne€leny EK, zejména za Géelem ziskani stanoviska

kvalifikovaného odbornika.

4.3 Jednani Etické komise

4.3.1 Clanek 1 - Obecna ustanoveni

—_

oo

Zadosti jsou EK pFedkladany prostiednictvim tajemnika EK.
Zasedani EK svolava pfedseda EK prostiednictvim tajemnika EK.
Pozvani na zasedani EK musi dostat ¢lenové komise nejméné 3 dny pied zasedanim.

Zasedani EK je nevefejné. Zasedani se vedle Clenl UCastni pfizvani zadavatelé
klinického hodnoceni humannich |éciv, zdravotnickych prostiedk(i nebo dalSich
klinickych studii (dale jen ,klinicka hodnoceni*) nebo jejich zastupci. V odivodnénych
pfipadech se mohou zasedani EK s jejim souhlasem G¢astnit i dal$i osoby.

EK rozhoduje ustnim a jmenovitym hlasovanim. Pfi kazdém hlasovani musi byt pfitomna
nadpoloviéni vétSina v8ech ¢lend EK, nejméné vsak 4 Clenové. Navrh je pfijat, vyslovi-li
se pro né&j nadpolovi¢ni vétsina piitomnych &lent. Clenové EK, ktefi hlasovali proti, maji
pravo na uvedeni svého stanoviska a jeho zdtvodnéni v zapisu z jednani EK.

PFi hlasovani EK nemohou byt pfitomni ne¢lenové EK.

Zapis z jednani provadi tajemnik EK nebo jim povéfeny ¢len komise v souladu s § 4,
odst. 5, Vyhlasky 226/2008 Sb. Zapisy jsou ukladany v kancelafi tajemnika v
zabezpe€enych prostorach vyhrazenych k uloZeni dokumentll a jsou na pozadani
predkladany dalsim subjektum dle § 4, odst. 3, Viyhlasky 226/2008 Sb.
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4.3.2 Clanek 2 - Priibéh jednani

1. Jednani EK se vzdy pfrednostné uskute¢riuje za osobniho setkani jejich &len
v prostorach NRSB. PFf mimofadnych okolnostech Ize jednani uskutecnit
telekonferenéné s pouZitim online zabezpe€ené komunikaéni technologie.

Jednani fidi pfedseda EK nebo jim povéreny ¢len komise.
Neni-li EK zpusobila usnadeni do 30 minut po stanoveném ¢ase zahajeni jednani,
pfedseda komise uréi novy termin jednani.

4. Pfi posuzovani vSech aspektld nutnych pro udéleni souhlasu s provadénim klinického
hodnoceni obsaZenych v § 5 Vyhl. 226/2008 Sh. a pro vysloveni stanoviska k bodim
programu je pfi jednani EK oteviena rozprava.

5. Kazdy ¢len EK méa pravo se vrozpravé vyjadiit k projednavanym otazkam. Se
souhlasem ¢&lend se mohou rozpravy Ucastnit dal$i osoby pfizvané k jednani dle ¢&l. 4,
odst. 4.

6. Je-li k dispozici pisemné stanovisko nepfitomného ¢lena EK, musi byt precteno. Bude-
li v dobé jednani takovyto ¢len EK dostupny telefonickému nebo videokonferenénimu
spojeni, Ize tuto osobu povaZovat za zu¢astnénou jednani. Tato okolnost musi byt
zapsana v zapise z jednani.

7. Shleda-li EK nedostatky v pfedloZenych materialech k projednavanému bodu programu,
vyzada si od Zadatele € navrhovatele doplnéni dalSich podkladd. Doba do doruéeni
dal$ich podklad(i ma odkladny uginek.

8. Po dokonéeni rozpravy pfijima EK stanoviska k projednavanym bodtm.

4.3.3 Clanek 3 - Pfijeti stanoviska
1. EK pfijima stanoviska k jednotlivym projednavanym bodim. Stanovisko miize mit formu:
— udéleni souhlasu &i nesouhlasu,
— vyjadfeni etickeé komise.
2. EK je schopna pfijimat stanoviska, je-li pfitomna nadpoloviéni vétsina ¢lenu.
3. Stanoviska jsou vypracovana ve formé a lhitach:

— pisemné - v pfipadé stanoviska ke klinickému hodnoceni obsahujici véechny
naleZitosti dle § 5 odst. 6 \Vyhl. 226/2008 Sh.,

— zapisu do tiskopisu grantové studie pfislusné instituce, ktera rozhoduje
o pfidéleni finanénich prostfedkii na grant, a to do 3 dnu od pfijeti. Zapis do
formulaie provadi pfedseda komise nebo jim povéfeny ¢len.

4. Stanovisko EK je od pfijeti odeslano podle okolnosti:
— Zadateli o udéleni souhlasu s provadénim klinického hodnoceni,
— navrhovateli grantového projektu,
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pfedsedovi pfedstavenstva a fediteli NRSB,
zkousejicimu,
zdravotnickému zafizeni, které si stanovisko vyzadalo.

4.3.4 Clanek 4 - Rizeni o povoleni klinického hodnoceni

1. Uplna

zadost musi byt predloZena tajemnikovi EK. Zadost bude posouzena na

nejbliz§im jednani EK.

2. V pfipadé klinického hodnoceni humannich Iéciv predlozi zadavatel k pisemné zadosti
nasledujici doklady:

tuplny protokol studie véetné véech dopliiki,
formulaf pro zaznamy subjektii hodnoceni (Case Report Form — CRF),
souhmnou informaci o pfipravku (Summary of Product Characteristics — SPC),

v pfipadé Iécivého pripravku, ktery neni v CR registrovan (zakon &. 378/2007 Sb.
o lécivech) dostupna farmakologicka, toxikologicka a klinicka data Iégivého
pripravku v rozsahu Informace pro zkousejiciho (Investigators Brochure — IB),

zivotopis zkous$ejicich véetné Gdaju o jeho kvalifikaci,

znéni informace pro pacienta a znéni informovaného souhlasu v eském jazyce,
informace o kompenzaci poskytované subjektim hodnoceni,

zpUsob vybéru/naboru subjektt hodnoceni, véetné poskytovanych informaci,

doklad o sjednaném pojisténi v souladu s § 52 odst. 3 pism. f) zakona &. 378/
2007 Sb.,

souhlasné stanovisko SUKLu,
souhlasné stanovisko multicentrické etické komise.

3. Vpfipadé klinického hodnoceni zdravotnického prostiedku predlozi zadavatel
k pisemné Zadosti nasledujici doklady:

pisemna smlouva mezi zadavatelem a poskytovatelem, u néhoZ se ma klinické
hodnoceni provadét,

soubor pfislusnych informaci znamych pied zahajenim klinického hodnoceni
(pfirucka zkousSejiciho),

plan klinického hodnoceni,

pisemna dohoda mezi zadavatelem, asistentem zadavatele a zkousejicimi, ktera
musi obsahovat zejména vymezeni jejich odpovédnosti a ustanoveni
o miéenlivosti,

zpusob nahrady $kody pro pfipad Ujmy na zdravi subjektt hodnoceni v disledku
jejich ucasti na jejich klinickém hodnoceni (doklad o sjednaném pojisténi
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vsouladu s § 14 odst. 2 pism. |) zdkona ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostiedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich ve znéni
pozdejSich predpisl,

— informovany souhlas subjektt hodnoceni,

— soubor dokumentll obsahujicich potfebné u(daje o subjektu hodnoceni
a zdravotnickém prostfedku, ktery ma byt hodnocen; tyto dokumenty jsou
soucasti planu klinického hodnoceni,

— seznam lécgiv a zpUsob jejich podavani subjektiim hodnoceni.
EK si muze vyzadat i dalsl doklady potfebné pro posouzeni klinického hodnoceni.

Tajemnik EK na zakladé pokynu predsedy EK informuje zadavatele, resp. zkousejiciho
o terminu zasedani EK, na kterém bude zadost projednavana.

V pfipadé potfeby uréi pfedseda EK prfed jednanim zpravodaje nebo vice zpravodaju
(dale jen zpravodaj). Zpravodaj pfedbé&zné posoudi pfedloZenou zZadost. Pokud zjisti
nedostatky, poZzada zadavatele o odstranéni vad &i doplnéni zadosti. Pokud zadavatel
vady Zadosti neodstrani nebo Zadost poZzadovanym zplsobem nedoplni, EK Zadost vrati
bez rozhodnuti ve véci sameé. Zpravodaj vypracuje pisemné stanovisko o pfipustnosti
klinickeého hodnoceni, o jehoZ povoleni zadavatel Zada. Zpravodaj seznami EK se
Zadosti, svym stanoviskem a navrhem na rozhodnuti.

Nenalezne-li EK Zadneé pravni, eticke Ci jiné nedostatky zamysleného klinického
hodnoceni, rozhodne o pfipustnosti klinického hodnoceni. V souhlasu se Zadosti miize
pro provadéni klinického hodnoceni urcit bliz§i podminky. V souvislosti s vyslovenim
souhlasu informuje Zadatele o jeho povinnostech, zejména, které ma vici EK.

Neni-li splnéna podminka uvedena v prvni vété predchoziho odstavce, EK Zadost
odmitne. Proti rozhodnuti EK neni opravny prostredek.

Rozhodnuti se vydava pisemné. Jeho soucasti musi byt:
— pfesny nazev klinického hodnoceni,
— identifikaéni &islo,
— seznam hodnocené dokumentace,
— jméno a nazev zadavatele a jméno zkous$ejiciho,
— C&as a misto jednani EK,
— jména pfitomnych &lent EK a jejich zaméstnani,
— wyrok EK,

— v pfipadé kladného vyroku podminky a terminy splnéni téchto podminek, za
kterych je klinické hodnoceni pfipustné,

— v pfipadé odmitnuti odGvodnéni,
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10.

— odliSna stanoviska,
— pouceni o povinnostech zkousejicich,
— datum rozhodnuti a podpis predsedy EK.

Tajemnik EK zajisti doru€eni rozhodnuti zadavateli (resp. jeho zastupci) a Statnimu
ustavu pro kontrolu |&€iv.

4.3.5 Clanek 5 - Spravni poplatky spojené s &innosti Etické komise

1

Spravni poplatky spojené s &innosti EK slouzi k pokryti administrativnich a ucelné
vynaloZenych naklad( spojenych s jeji éinnosti.

VySe poplatkl je stanovena takto:

10.000,- K¢& za jedno nové posuzovane klinické hodnocent;

5000,- K¢ za kaZdy posuzovany dodatek k ji Z schvalenému klinickému hodnoceni;

15.000,- K¢ za jedno nové posuzované klinické hodnoceni v pfipadé vydani stanoviska
ve zrychleném rezimu EK na mimoradném zasedani;

7.000,- K& za kazdy posuzovany dodatek k jiz schvalenému klinickému hodnoceni
v pfipadé vydani stanoviska ve zrychleném rezimu EK na mimofadném zasedani;
Pokud se jedna o nekomeréni klinické hodnoceni, jehoz zadavatelem je sama
nemocnice nebo jina nekomer¢ni instituce, spravni poplatky za ¢innost EK jsou
odpusétény. O osvobozeni od spravniho poplatku rozhoduje predseda EK.

4.3.6 Clanek 6 - Dohled nad klinickym hodnocenim

il

EK zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné
stanovisko v intervalech pfiméfenych podle stupné rizika pro subjekty hodnoceni,
nejméné viak jednou za rok.

K vySetfeni udalosti souvisejicich s klinickym hodnocenim uréi predseda ze ¢lend EK
inspektora. Inspektor ma pravo vyzadat si jakékoli informace o provadéni klinického
hodnoceni. Inspektor vypracuje pisemné stanovisko a pfedlozi jej EK.

EK muZe odvolat trvale nebo do¢asné svij souhlas s provadénim klinického hodnoceni,
jestlize se vyskytnou nové skute¢nosti podstatné pro bezpecénost subjektt hodnoceni
nebo jestlize zadavatel ¢i zkou$ejici porusi zavaznym zplsobem své povinnosti.

4.3.7 Clanek 7 - Dokumentace EK

1:

Clenové EK jsou povinni zachézet s pisemnostmi EK tak, aby byla zachovana jejich
davérnost.

Vedeni archivu EK zabezpecuje tajemnik.

3. Varchivu EK se uchovavaji:
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— Zakladni dokumenty EK,

— zapisy ze zasedani EK,

— zadosti o povoleni klinického hodnoceni,

— stanoviska zpravodajl k Zadostem,

— rozhodnuti EK ve véci,

— zpravy inspektor( o dohledu nad priib&hem klinického hodnoceni,
— Ufedni korespondence EK,

— ostatni pisemnosti vyhotovené v souvislosti s ¢innosti EK.

Dokumentace EK se eviduje a archivuje v souladu se Spisovym, evidenénim
a skartaénim fadem Dokumentace EK vztahujici se ke klinickému hodnoceni
humannich I&€iv se uchovava po dobu nejméné 3 let po ukonéeni klinického hodnoceni
v NRSB.

Dokumentace EK vztahujici se ke klinickému hodnoceni zdravotnickych prostifedkl se
uchovava po dobu nejméné 10 let po ukonéeni klinického hodnoceni v archivu NRSB.

4.3.8 Clanek 8 - Zabezpeéeni éinnosti

1.
2,

EK NRSB je po strance materialni a administrativni zabezpecovana reditelstvim NRSB.
Kancelar EK NRSB je na pracovisti tajemnika komise. Archivaci dokumentu EK zajistuje
tajemnik EK.

Pisemnostem ke viem pfedmétim jednani EK NRSB je pridéleno jednaci &islo, které je
zachovavano v pfipadé dohledu nad prib&hem klinického hodnoceni, jakoz i u véech
pfipadnych dalsich dodatki.

5. Zavérecna ustanoveni

Tento statut nahrazuje verzi €. 3 z roku 2021.

6. Prilohy

Bez pfiloh.
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