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1. Uéel a platnost dokumentu

Tento dokument popisuje vznik, podminky ¢lenstvi a naplii prace Etické komise. Je zavazny

pro véechny ¢&leny Etické komise.

2. Pojmy a zkratky

EK Eticka komise
NRSB Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benedov
SUKL  Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv

3. Odpovédnosti a pravomoci

Odpovédnosti a pravomoci jednotlivych ¢lent Etické komise jsou popsany déle.
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4. Jednaci rad Etické komise

4.1 Zakladni udaje

Nazev Eticka komise

Nazev zafizeni Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benesov, a.s., nemocnice
Stifedoceskeho kraje

Adresa Machova 400, 256 01 BeneSov

Cislo telefonu 317 756 428

Email alena.chaloupkova@hospital-bn.cz

Webové stranky www.hospital-bn.cz

4.2 Uvodni ustanoveni

1.

Eticka komise Nemocnice Rudolfa a Stefanie Bene$ov, a.s, nemocnice Stiedoceského
kraje, je nezavisly organ s lokalni pusobnosti ustaveny pisemnym jmenovanim é&lent
etické komise pfedsedou predstavenstva a feditelem Nemocnice Rudolfa a Stefanie
BenesSov, a.s., nemocnice Stfedoceského kraje se sidlem v Benesové, Machova 400.
Eticka komise (dale jen ,EK"), je odbornou komisi, jejiz hlavni ¢innosti je zejména
¢innost pfi klinickém hodnoceni probihajicim v Nemocnici Rudolfa a Stefanie Benesov,
a.s, nemocnice StfedoCeského kraje (dale jen nemocnice).

Pfi posuzovani dokument( a jejich hodnoceni se EK fidi timto Jednacim fadem,
standardnimi opera&nimi postupy, pravnimi Upravami v platnych znénich, a to zejména:

e Zakonem &. 2/1993 Sb., Listinou zakladnich prav a svobod;

e Zakonem €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zékon o lécivech),

e Zakonem ¢&. 372/2011 Sb., Zakon o zdravotnich sluZzbach;

e Zakonem &. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
piedpisd,

e Zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji a o zméné nékterych
zakonl, .

e \Wyhladkou & 226/2008 Sbh., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach
klinickeého hodnoceni [é&ivych pfipravki

e Nafizeni Evropského parlamentu a rady EU 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich.

EK udéluje souhlas pfed zahajenim klinického hodnoceni lé&iva nebo zdravotnického
prostiedku. EK dohlizi nad jeho priibéhem z hlediska bezpeénosti a zachovavani prav
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subjektl hodnoceni. Déle vykonava dohled nad prib&hem klinické studie z hlediska
etického a medicinskeho.

4. EK rovnéz posuzuje jakykoliv vyzkumny projekt realizovany v nemocnici, v némz jsou
vyuzZivany biomedicinské metodické pfistupy (napf. magnetické rezonance, odbér krve
nebo dal$iho biologického materialu, méfeni biologickych parametrd) pro jiny tucel, nez
je poskytovani zdravotnich sluzeb. '

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

6. EK posuzuje jakykoliv vyzkum realizovany v nemocnici, pokud jsou v jeho ramci
zpracovavany osobni Udaje zvlastni kategorie (dfive citlivé “osobni Gdaje) -
tj. vypovidajici o rasovém &i etnickém puvodu, politickych nazorech, nabozenskem
vyznani ¢i filozofickém presvédceni nebo ¢lenstvi v odborech, genetické tdaje,
biometrické Udaje za uéelem jedine¢né identifikace fyzické osoby a tdaje o zdravotnim
stavu &i 0 sexualnim Zivoté nebo sexualni orientaci fyzické osoby.

7. Posouzeni EK naopak nevyzaduji projekty vyuZzivajici anonymni dotaznikova Setfeni
v dospélé populaci.

8. Cilem EK je chréanit zdravi, bezpec¢nost, dustojnost a prava subjektt hodnoceni. EK
neposuzuje kvalitu a bezpeénost Iéki nebo zdravotnickych prostfedkl, které maji byt
zkouseny. '

4.3 Clenstvi v Etické komisi

1. Etickou komisi tvofi &lenové etické komise (pfedseda, tajemnik a dal3i &lenové etické
komise).

2. Cleny etické komise jmenuje piedseda predstavenstva a feditel nemocnice.

3. Eticka komise ma nejméné pét ¢lenl, kdy jeden z €lend etické komise je osobou bez
zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alespori jeden z Elentl
etické komise je osobou, ktera neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim
vztahu nebo v zavislém postaveni k nemocnici.

4. Clenem etické komise miiZe byt jen bezihonna osoba s plnou zpusobilosti k pravnim
Ukondm. Clen etické komise musi pisemné souhlasit:

e se svym Clenstvim,

e se zvefejnénim svého Elenstvi a dalSich skute¢nosti vyplyvajicich z Cinnosti
a Clenstvi,

e stim, Ze se zdrzi vyjadieni k zadostem o vydani souhlasu s provadénim
klinického hodnoceni, na jehoz provadéni ma osobni zajem, jakoz i vykonavani
odborného dohledu nad takovym klinickym hodnocenim,
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e stim, Ze bude zachovavat micenlivost o informacich a skuteénostech, které
se dozvi v souvislosti se svym €lenstvim v EK. Tato povinnost trva i po skonéeni
vykonu funkce.

5. Predseda pfedstavenstva a feditel nemocnice pfi vybéru a jmenovani &lenl etické
komise dba o to, aby byla zaru€ena jeji odbornost, moralni bezthonnost jejich ¢lenl
a bylo pfihlédnuto k dkolim, které pravni Fad Ceské republiky uklada etické komisi.
6. Clenstvi v etické komisi:
e vznika jmenovanim,
e zanika:
a) vzdanim se ¢&lenstvi / odstoupenim, a to pisemnym oznamenim adresovanym
fediteli nemocnice,
b) dmrtim ¢lena,
c) odvolanim feditelem nemocnice,
d) odvolanim svého pisemného souhlasu.

7. Etickou komisi navenek zastupuje pfedseda etické komise, v jeho nepfitomnosti
v pIném rozsahu prav a povinnosti mistopiedseda etické komise.

8. Tajemnik etické komise zajistuje potfebnou administrativni agendu.

4.4 Jednani Etické komise

1. EK vydava stanoviska k hodnocenym dokumentim a plIni Ukoly souvisejici s ¢innosti EK
na svych fadnych zasedanich, v terminech stanovenych predsedou komise podle potieby
projednavani dokumentl tak, aby byly materialy vyfizeny vZdy v zakonné Ilhaté. Clenim
komise je termin zasedani sdélen pisemné, elektronickou postou, pfipadné telefonicky.
Zasedani probihaji v zasedaci mistnosti feditelstvi nemocnice. Pii mimofadnych okolhostech
lze zasedani uskuteCnit telekonferenéné s pouzitim online zabezpecené komunikaéni
technologie.

2.V pfipadé potieby pfedseda etické komise svold mimofadné zasedani etické komise, nebo
z podnétu kteréhokoliv ¢lena komise, pripadné reditele nemocnice.

3. Jednani EK fidi pfedseda komise a v pfipadé jeho nepfitomnosti jim uréeny zastupce.
Zapisy z jednani etické komise obsahuji datum, hodinu a misto jednani, seznam pfitomnych
¢lend, seznam dalSich pfizvanych pfitomnych, hlavni body diskuze, zaznam stanoviska véetné
zpusobu, jakym bylo stanovisko pfijato, zaznam o oznameni moznosti stietu zajml a podpis
pfedsedajiciho. K evidenci élent EK a pfipadnych externich odbornikl, pfitomnych jednani
EK slouzi prezenéni listina. Zapis i listina jsou uchovany v souladu s navazujici dokumentaci.
4. Zasedani etické komise je nevefejné. Zasedani se vedle ¢lenl etické komise Gdéastni
pfizvani kvalifikovani odbornici a zkousejici, ktefi prezentuji pfisludné (multicentrické) klinické
hodnoceni popf. klinické zkousky ¢&i jiné predkladané zalezitosti. Vechny tyto osoby jsou
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povinny zachovavat mi¢enlivost o skute€nostech, které se dozvi v souvislosti s projednavanou
zalezitosti.

5. Samotnému hlasovani mohou byt pfitomni jen ¢lenové etické komise.

6. Eticka komise na svych zasedanich zejména pfijima stanoviska k novym Zadostem
klinickych hodnoceni, k dodatkiim protokoll, souhlas ¢i nesouhlas s provadénim klinickych
zkousek, bere na védomi hlaseni nezadoucich piihod a nezadoucich Géink( a &ini k nim
potfebna opatieni, projednava nova znéni informovanych souhlasl a informaci pro subjekty
hodnoceni a dali podklady, které ji byly predlozeny.

7. Jednani je usnasenischopneg, jsou-li pfitomni alespori 4 ¢lenové komise.

8. Dokumentaci k pfedloZzenym Zadostem o vydani stanoviska pfed zahajenim klinického
hodnoceni prostuduje pfedseda, nebo jim povéfeny &len komise s medicinskym vzdélanim.
Tento €len EK provede zhodnoceni pfedlozené dokumentace a se svym stanoviskem seznami
ostatni €leny EK pfi jednani komise. Kterykoliv ¢len komise ma pravo seznamit
se s dokumentaci pfed jednanim komise.

9. Pro pfijeti stanoviska EK k pfedloZzenym Zadostem pied klinickym hodnocenim Iééiva nebo
zdravotnického prostiedku je potfebné vyjadfeni nejméné péti élent EK, mezi nimiz
je pfitomen E&len, ktery nema zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci, a &len,
ktery neni v pracovnim poméru ke zdravotnickému zafizeni, ve kterém bude navrhované
klinické hodnoceni probihat. (musi jit o dvé rizné osoby) Ke klinickému hodnoceni se vyjadiuiji
pouze ti Elenové mistni EK, ktefi nemaji osobni zajem na provadéni daného klinického
hodnoceni.

10. Mistni eticka komise je opravnéna vyslovit nesouhlas k provadéni klinického hodnoceni
schvaleného multicentrickou komisi. Mistni etickd komise neni opravnéna vyzadovat zmény
navrhu klinického hodnoceni a pfislu§né dokumentace.

11. Pfi posuzovéani dodatki protokoll a pfi vydani stanoviska se postupuje obdobné. Dodatky
protokolu se oznamuji EK pisemné s odivodnénim a navrhem prepracované pfislugné ¢asti
dokumentace. Pokud by mistni EK vydala nesouhlasné stanovisko k dodatku protokolu, mze
rovnéz odvolat souhlasnée stanovisko s provadénim klinického hodnoceni v daném misté.

12. EK sdéli stanovisko Zzadateli pisemné/elektronicky v zakonné |hité. V pfipadé, Zze vyzve
zadatele k doplnéni jeho Zadosti, lhita pro vydani stanoviska se pozastavuje, az do doby
doruceni doplfujicich udaju EK.

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

14. Jestlize se v pribé&hu klinického hodnoceni vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro
bezpec¢nost subjektli hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkousejici porusi zavaznym zplsobem
podminky provadéni, €i uspofadani klinického hodnoceni, k nimz EK vydala souhlasné
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stanovisko, EK odvola trvale nebo do¢asné své souhlasné stanovisko. Odvolani souhlasného
stanoviska EK neprodlen& oznami (pisemnou formou) zkou$ejicimu, zadavateli a SUKL.

4.5 Nalezitosti zadosti o vydani stanoviska

1. Etické komisi se predklada dle § 5odst. 2 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.:

a) protokol a jeho pfipadné dodatky,

b) text informovaného souhlasu poskytovaného subjektim hodnoceni a dalsi pisemné
informace,

c) postupy pro nabor subjektd hodnoceni,

d) soubor informaci pro zkou$ejiciho obsahujici dostupné Udaje o bezpecénosti
hodnoceného léciva,

e) podrobné informace o kompenzacich vydaju a odménach pro subjekty hodnoceni,

f) Zivotopis zkouSejiciho ¢&i jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,

g) navrh pojistné smlouvy nebo pojistna smlouva zajistujici pojisténi pro zkousejiciho
a zadavatele podle § 52 odst. 3 pism. f) zakona o léivech,

h) dalSi dokumenty vyZadané etickou komisi.

4.6. Spravni poplatky spojené s ¢innosti Etické komise

1. Spravni poplatky spojené s &innosti EK slouzi k pokryti administrativnich a tcéelné
vynaloZenych nakladl spojenych s jeji ¢innosti.

2. Vy8e poplatkll je stanovena takto:

a) 10.000,- K¢ za jedno nové posuzované klinické hodnoceni;

b) 5000,- K& za kazdy posuzovany dodatek k ji Z schvalenému klinickému hodnoceni;

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

d) 7.000,- K& za kaZdy posuzovany dodatek k jiz schvalenému klinickému hodnoceni
v pfipadé vydani stanoviska ve zrychleném rezimu EK na mimoiadném zasedani;

3. Pokud se jedna o nekomeréni klinické hodnoceni, jehoz zadavatelem je sama nemocnice
nebo jina nekomeréni instituce, spravni poplatky za ¢innost EK jsou odpustény.

4.7 Dokumentace Etické komise

1. Administrativni agendu etické komise zajistuje tajemnik EK. Tajemnik etické komise
zajistuje archivaci dokumentace EK. Tajemnik etické komise zajistuje vedeni a aktualizaci
databaze “Eticka komise” informaci na http://www.hospital-bn.cz/ .

2. Eticka komise uchovava veskerou dokumentaci o své ¢innosti, zejména tedy:

a) zakladni dokumenty etické komise,
b) veskerou dokumentace vztahujici se k pfislusnému hodnoceni,
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c) veskerou dokumentaci vztahujici se k pfislusnému klinickému zkouseni,
d) zapisy ze zasedani etické komise,

e) ufedni korespondenci etické komise,

f) ostatni pisemnosti vyhotovené v souvislosti s ¢innosti etické komise.

3. EK uchovava zaznamy o své Cinnosti po dobu nejméné 3 let po ukondeni klinického
hodnoceni.

5. Zavérecéné ustanoveni

Tato verze Jednaciho fadu nahrazuje verzi €. 3 z roku 2021.

6. Prilohy

Bez pfiloh.
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