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1. Ugel a platnost dokumentu

Dokument popisuje poslani Etické komise, jeji ¢innost a kompetence. Plati pro &leny EK a pro
Zadatele o jeji sluzby.

2. Pojmy a zkratky

CIP Clinical Investigation Plan (Protokol klinické zkousky zdravotnického prostfedku)

CRF Formular zaznamu jednotlivych subjektd klin. hodnoceni (Case Report Form)

CTIS Clinical Trial Information System (v EU sdileny systém pro dokumentaci tykajici
se klinickych hodnoceni 1é¢iv)

EK Eticka komise

EUDAMED European Database on Medical Devices

B Soubor informaci pro zkousejiciho (Investigators Brochure)

ICF Formulaf informovaného souhlasu s KLH nebo KFZP a SFZ ZP

ISZP Informaéni systém zdravotnickych prostiedk pro komunikaci se SUKL

IVDR In Vitro Device Regulation (regulaéni smérnice pro vyrobu a uvadéni na trh in

vitro diagnostickych zdravotnickych prostfedku na evropském jednotném trhu.
Nahradi sou¢asnou smérnici EU o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in

vitro (98/79/EC)
KZ ZP Klinicka zkouska zdravotnického prostredku
MDR Medical Devices Regulation (nova regulace Evropské unie, ktera se tyka vyroby,

distribuce a pouziti zdravotnickych prostfedk(. Tato regulace nahrazuje starsi
smérnice (MDD — Medical Device Directive) a jejim cilem je zvysit bezpeénost
a kvalitu zdravotnickych prostfedk( v EU

NRSB Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benesov, a.s., nemocnice StfedoCeského kraje
RZPRO Registr zdravotnickych prostredkt UZIS

SFZ zZP Studie funkéni zpUsobilosti zdravotnického prostiedku

SPC Souhrn Gdaju o pfipravku (Summary of Product Characteristics)

SUKL Statni ustav pro kontrolu lé&iv

Uzis Ustav zdravotnickych informaci a statistiky

ZP Zdravotnicky prostfedek

3.0dpovédnost a pravomoci
Odpovédnosti a pravomoci jsou popsany v jednotlivych kapitolach tohoto dokumentu.
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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 Bene$ov, a.s., nemocnice
StiedoCeského kraje zfizuje pfedseda pfedstavenstva a reditel NRSB.

2. EK je poradnim organem pro otazky etiky v mediciné a zdravotnictvi, jez vyplyvaji ze
zdravotni péde a z nékterych stim souvisejicich Cinnosti, véetné etickych aspektl
biomedicinského vyzkumu v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy (zejména zakon
¢. 378/2007 Sb. o lécivech, vyhlaska €. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna
klinicka praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni lé¢iv, Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smérnic
Rady 90/385EHS a 93/42/EHS, dale jen MDR, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro a 0 zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU, dale jen IVDR,
zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich
v platném znéni, dale se fidi élankem 62, odstavcem 3 a ¢lankem 78, odstavcem 10
Nafizeni Evropského parlamentu a rady EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

3. EKduUsledné 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 dalSich relevantnich zavaznych i doporuéujicich mezinarodnich
dokumentech a smérnicich pro oblast mediciny a zdravotnictvi, zejména v oblasti
biomedicinského vyzkumu (napt. ratifikované uimluvy Rady Evropy, jakymi jsou Umluva
na ochranu lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny, Dodatkovy protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a dustojnosti lidské
bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny o zakazu klonovani lidskych bytosti,
Helsinské deklarace Svétové lékafské asociace z roku 2000 — posledni revize 10/2024,
Navrh protokolu Rady Evropy o biomedicinském vyzkumu apod.).

4. EK je téz v postaveni etické komise zfizované podie § 53 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lédivech a o zménach a dopinéni nékterych souvisejicich zakon.

5. EK je téZz v postaveni etické komise zfizované podle § 12 zakona ¢&. 375/2022 Sb.
o zdravotnickych prostfedcich a zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich
v platném znéni.

6. EK je ve své praci samospravna a nezavisla na nemocnici.
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7. EK je Fadné ohldenym subjektem na Statnim Gstavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL) véetné
zapisu v Informacnim systému zdravotnickych prostiedkl (ISZP).
4.1.2 Clanek 2

Eticka komise posuzuje, schvaluje, v nékterych pfipadech vykonava i dohled nad intervenénimi
i neintervenénimi klinickymi hodnocenimi 1é¢iv (KLH) a klinickymi zkouskami (KZ) a studiemi
funkéni zplsobilosti SFZ) zdravotnickych prostiedkd, jmenovité:

1.

rozhoduje o pfipustnosti klinického hodnoceni humannich Ié€iv a vykonava dohled nad
jeho prub&hem z hlediska bezpeénosti a zachovavani prav subjektd hodnoceni,

rozhoduje o ptipustnosti klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedk(i a vykonava
dohled nad jeho prub&hem z hlediska bezpet¢nosti a zachovavani prav subjektl
hodnoceni,

schvaluje, pfipadné dozoruje vyzkumy financované z grantll a rovnéz akademické
vyzkumné prace jako jsou bakalarské, diplomové, rigordzni, disertaéni ¢&i habilitaéni
prace, pokud jsou v nich pouzita data pacientll NRSB;

svym rozhodnutim nahrazuje dfive nevydany souhlas pacienta k publikaci dat v ramci
kazuistiky, pokud pacient jiz zemfel nebo neni mozné od ného zpétné souhlas ziskat;
posuzuje jakykoliv vyzkumny projekt realizovany v nemocnici, v némz jsou vyuzivany
biomedicinské metodické pfistupy (napf. magneticka rezonance, odbér krve nebo
dal§iho biologického materialu, méfeni biologickych parametr() pro jiny Gcel, nez je
poskytovani zdravotnich sluzeb z hlediska zatéZe pro konkrétni subjekt hodnoceni
posuzuje jakykoliv vyzkum realizovany v nemocnici, jehoz prfedmétem jsou déti,
zranitelné skupiny, participanti s omezenou schopnosti dat souhlas nebo participanti
v zavislém postaveni.

posuzuje jakykoliv vyzkum realizovany v nemocnici, pokud jsou vjeho ramci
zpracovavany osobni Udaje zvlastni kategorie (dfive citlivé osobni udaje) - tj.
vypovidajici o rasovém &i etnickém pavodu, politickych nazorech, nabozenském vyznani
¢i filozofickém presvédéeni nebo E&lenstvi v odborech, genetické (daje, biometrické
udaje za ulelem jedine¢né identifikace fyzické osoby a Udaje o zdravotnim stavu &i
o sexualnim Zivoté nebo sexualni orientaci fyzické osoby.

pIni dal8i Ukoly svéfené ji Feditelem NRSB, zejména hodnoti odbornou zpUsobilost
zkousejicich, vhodnost pouzivanych zafizeni, zvolenych postupl a skupin subjektu
hodnoceni, a to nezavisle na zadavateli, zkouSejicim a spravnich nebo jinych (fadech.
Posouzeni EK naopak nevyzaduji projekty vyuZivajici anonymni dotaznikova setfeni
v dospélé populaci.
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4.2 Clenové EK

4.2.1 Clanek 1

1.

Clenem EK mUze byt statni ob&an Ceské republiky starsi 18 let, ktery je bezahonny a ma
plnou zpuUsobilost k pravnim Ukontm. Podminku bezihonnosti nesplfiuje osoba, ktera
byla pravomocné odsouzena za trestny €in, jestlize se na ni podle zvlastniho pravniho
pfedpisu 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 ukold spojenych s jeji ¢innosti,
— zavazek zachovavat miéenlivost o vSech skute¢nostech divérného charakteru,
které se dozvi v souvislosti s lenstvim v EK nebo se svou ¢innosti v jejim ramci,

jakoZ izavazek osobne pfispivat k ochrané (daji a informaci duavérného
charakteru souvisejicich s ginnosti EK,

— zavazek oznamovat vsechny okolnosti nebo skute¢nosti, které by mohly vést ke
vzniku nebo by pfimo zakladaly konflikt zajmu.

Cleny EK jsou jmenovani pfedevsim osoby z Fad IékaFskych povolani ve smyslu zakona
95/2004 Sb. vplatném znéni (lékaf, zubni lékaf, farmaceut), dale osoby zfad
nelékafskych povolani ve smyslu zdkona 96/2004 Sb. v platném znéni (nelékarsti
zdravotniéti pracovnici), dale pravnici, vysokoskolsti uditelé, védci, odbornici z oblasti
informaénich technologii, zastupci cirkvi a nabozenskych spoleénosti, jakoz i zastupci
siroké vefejnosti. Pfi jmenovani ¢lend EK je pfihlédnuto k Ukolim, které pravni fad
Ceské republiky a tento statut EK uklada, tj. aspoft 1 z élenlt musi byt osobou bez
zdravotnického vzdélani, aspofi 1 z €lenl musi byt osobou se zdravotnickym vzdélanim
dle § 14 zékona 375/2022 a sou¢asné nema hlavni pracovni pomér v NRSB, minimalné
4 ¢lenové musi mit zdravotnické vzdélani ve smyslu zakon( 95/2004 Sb. o Iékarskych
povolanich a 96/2004 o nelékarskych povoldnich a aspon 3 ¢lenové musi mit vzdélani
ve smyslu zdkona 95/2004 Sb. o Iékafskych povolanich a mit minimalné 5 let praxe ve
svém oboru

Funkce €&lena EK je nezastupitelna a Cestna. Pfedseda komise muze rozhodnout
o pfidéleni odmény élenim EK za jejich ¢innost v EK.
EK ma nejméné pét &lenu, ktefi jsou pisemné jmenovani predsedou predstavenstva
a feditelem NRSB za spInéni podminek stanovenych v ustanoveni § 53 odst. 2 zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech, § 12 odst. 2 zakona 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a § 3 odst. 1, 2 Vyhlasky €. 226/2008 Sb.
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EK muze ke své Cinnosti pfizvat i ne€leny EK, zejména za Géelem ziskani stanoviska
kvalifikovaného odbornika.

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

Clenové musi predem deklarovat jakykoliv stret zajma vramci konkrétniho
posuzovaného klinického hodnoceni. V pfipadé stretu zajma ¢lena EK je tento é&len
vylou€en z moznosti hlasovani pfi posuzovani takového hodnoceni. Za stfet zajmu se
nepovazuje, pokud je zadavatelem klinického hodnoceni je NRSB, jejiz zaméstnancem
je ¢len EK.

4.2.2 Clanek 2

1. Predsedu, mistopfedsedu, dalsi ¢leny EK a tajemnika EK jmenuje a odvolava pifedseda
pfedstavenstva a feditel NRSB. Pfi jmenovani pfedseda piedstavenstva a feditel NRSB
dba na zamezeni jakychkoli vnéjsich vlivl, jejichz cilem by bylo nezadouci ovliviiovani
jednani nebo rozhodovani EK.

2. Tajemnik EK je zaméstnancem NRSB. Je povinen zachovavat miéenlivost o v§ech
skute€nostech davérného charakteru, které se dozvi v souvislosti s plnénim ukoll
pro EK, jakoz i osobné pfispivat k ochrané udaji a informaci divérného charakteru
souvisejicich s ¢innosti EK.

4.2.3 Clanek 3
1. Clen EK mé pravo:
— podat navrh na pfijeti usneseni,
— ucastnit se jednani,
— nahlizet do dokumentace a pozadovat vysvétleni,
— hlasovat (s vyjimkou, pokud je ve stfetu zajmua).
4.2.4 Clanek 4

1. Predseda EK zastupuje EK navenek. Pfedseda 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, zajistuje svolani EK, archivaci dokumentace. Pfi své préaci se fidi pokyny
pfedsedy EK.
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4.3 Jednani Etické komise

4.3.1 Clanek 1 - Obecna ustanoveni

=N

> wbn

Zadosti jsou EK predkladany prostfednictvim tajemnika EK.
Zasedani EK svolavé pfedseda EK prostfednictvim tajemnika EK.
Pozvani na zasedani EK musi dostat élenové komise nejméné 3 dny pfed zasedanim.

Zasedani EK je nevefejné. Zasedani se vedle &lenli Géastni pfizvani zadavatelé
klinického hodnoceni humannich Iédiv, zdravotnickych prostfedkli nebo dal$ich
klinickych studii (dale jen ,klinicka hodnoceni“) nebo jejich zastupci. V odlvodnénych
pfipadech se mohou zasedani EK s jejim souhlasem G¢astnit i dal$i osoby.

Jednani EK se vidy pfednostné uskute€riuje za osobniho setkani jejich ¢lenu
v prostorach NRSB. Pfi mimofadnych okolnostech Ize jednani uskuteénit
telekonferenéné s pouzitim online zabezpecené komunikaéni technologie.

Zapis z jednani provadi tajemnik EK nebo jim povéreny ¢len komise v souladu s § 4,
odst. 5, Vyhlasky 226/2008 Sb. Zapisy jsou ukladany v kancelafi tajemnika
v zabezpecfenych prostorach vyhrazenych k uloZzeni dokumentl a jsou na pozadani
pfedkladany dal$im subjektim dle § 4, odst. 3, Vyhlasky 226/2008 Sb.

4.3.2 Clanek 2 - Priibéh jednani

1. Jednani fidi pfedseda EK nebo jim povéreny &len komise.
2. EKje usnasenischopna, kdyz jsou spinény nasledujici podminky: i¢ast nejméné 5 ¢len(
na zasedani EK
a. 1 &len musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké
kvalifikace v oblasti zdravotnictvi
h. minimalné 4 &lenové musi mit vzdalani lékare, zubniho l&ékafe, farmacetita nehn
nelékarského zdravotnického pracovnika
c. alespon 1 z €lend EK se zdravotnickym vzdélanim musi byt osobou, kterd neni
v pracovnim poméru, jiném obdobném pracovnépravnim vztahu k poskytovateli
zdravotnich sluzeb, ktery EK ustavuje
EK se usnasi nadpoloviéni vétSinou hlast v§ech pfitomnych ¢lent
e. pfirovnosti hlast rozhoduje hlas pfedsedy EK
f.  vyjadfuji se jen ti Clenové etické komise, ktefi se Ucastnili projednavani
3. Neni-li EK zpUsobild usnaseni do 30 minut po stanoveném &ase zahdjeni jednani,
pfedseda komise uréi novy termin jednani.
4. Hlasovani: EK rozhoduje uUstnim a jmenovitym hlasovanim. Hlasovani se nemohou
GCastnit Clenove, kicfi jsou v pfimém stfetu zéjmi s posuzovanym klinickym
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9.

hodnocenim. Pfi hlasovani EK nemohou byt pfitomni neclenové EK. Navrh je pfijat,
vyslovi-li se pro n&j nadpoloviéni vétsina pfitomnych &lend. Clenové EK, ktefi hlasovali
proti, maji pravo na uvedeni svého stanoviska a jeho zdlvodnéni v zapisu z jednani EK.
Pfi posuzovani vSech aspektli nutnych pro udéleni souhlasu s provadénim klinického
hodnoceni obsaZenych v § 5 Vyhlasky 226/2008 Sb. a pro vysloveni stanoviska k bodim
programu je pfi jednani EK otevfena rozprava.

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

Je-li k dispozici pisemné stanovisko nepfitomného ¢&lena EK, musi byt pfeéteno. Bude-
li vdobé jednéni takovyto €len EK dostupny telefonickému nebo videokonferenénimu
spojeni, Ize tuto osobu povaZovat za zUéastnénou jednani. Tato okolnost musi byt
zapsana v zapise z jednani.

Shleda-li EK nedostatky v pfedlozenych materialech k projednavanému bodu programu,
vyZada si od zadatele ¢&i navrhovatele doplnéni dal$ich podklad(l. Doba do doruéeni
dalSich podkladu ma odkladny Gcinek.

Po dokoné&eni rozpravy pfijima EK stanoviska k projednavanym bod{im.

4.3.3 Clanek 3 - Pfijeti stanoviska

(I

EK pfijimé stanoviska k jednotlivym projednavanym bod(lm. Stanovisko mlze mit formu:
— udéleni souhlasu &i nesouhlasu,
— vyjadfeni etické komise;
— vzeti na védomi etickou komisi.

2. EK je schopna pfijimat stanoviska, je-li pfitomna nadpoloviéni vétsina ¢lend.
3. Stanoviska jsou vypracovana ve formé a Ihtach:
— pisemné — v pfipadé stanoviska ke klinickému hodnoceni obsahujici vSechny
nalezitosti dle § 5 odst. 6 Vyhlasky 226/2008 Sb.,
— zapisu do tiskopisu grantové studie pfislusné instituce, kterd rozhoduje
o pfidéleni finan¢nich prostfedkll na grant, a to do 3 dni od pfijeti. Zapis do
formulare provadi pfedseda komise nebo jim povéreny ¢&len;
— elektronické — nahravany v elektronické podobé do systému CTIS, RZPRO,
ISZP nebo EUDAMED.
4. Stanovisko EK je od pfijeti odeslano podle okolnosti:
— Zadateli o udéleni souhlasu s provadénim klinického hodnoceni,
— navrhovateli grantového projektu,
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— prfedsedovi pfedstavenstva a fediteli NRSB,
— zkousejicimu,
— zdravotnickému zafizeni, které si stanovisko vyzadalo.

4.3.4 Clanek 4 - Rizeni o povoleni klinického hodnoceni

1. Prijeti Zadosti je realizovano listinnou nebo elektronickou formou (pres informaéni
systémy SUKL/CTIS/RZPRO/EUDAMED)

2. Uplnd zadost musi byt predlozena tajemnikovi EK. Zadost bude posouzena na
nejbliz8§im jednani EK.
3. V pfipadé klinického hodnoceni humannich Ié€iv pfedlozi zadavatel k pisemné Zadosti
nasledujici doklady:
— uplny protokol studie véetné vsech dodatku,
— upiné znéni informace pro pacienta a znéni informovaného souhlasu v &eském
jazyce,
— souhlasné stanovisko EK SUKLu nebo souhlasné stanovisko etické komise
statem povérené k posuzovani KLH &&iv (dfive multicentrické EK).

4. V pfipadé klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti zdravotnického prostfedku
pfedlozi zadavatel k pisemné zadosti nasledujici doklady:

— protokol KZ nebo SFZ zdravotnického prostfedku (CIP)

— prohlaseni o shodé& zdravotnického prostfedku (CE znacka) u KZ, SFZ di
neintervenéni studii, popfipadé potvrzeni o vyjimce SUKLu k pouzivani ZP s CE
znackou mimo vybrany Gcel

— informovany souhlas subjektu hodnoceni KZ nebo SFZ,

— zpusob ndhrady $kody pro pfipad Ujmy na zdravi subjektli hodnoceni v dusledku
jejich u€asti na KF nebo SFZ (doklad o sjednaném pojisténi v souladu s pism. h)

§ 15 zakona €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a zékona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich v platném znéni,

- pisemna smlouva mezi zadavatelem a poskytovatelem, u néhoz se ma klinicka
zkouska (KZ) nebo studie funkéni zplsobilosti (SFZ) hodnoceni provadét,

5. EK si muze vyzadat i dal$i doklady potiebné pro posouzeni klinického hodnoceni.

6. Tajemnik EK na zakladé pokynu predsedy EK informuje zadavatele, resp. zkous$ejiciho
o terminu zasedani EK, na kterém bude Zadost projednavana.
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7. V prfipadé potieby uréi pfedseda EK pred jednanim zpravodaje nebo vice zpravodaijti
(dale jen zpravodaj). Zpravodaj predbé&zné posoudi predlozenou Zadost. Pokud zjisti
nedostatky, poZzada zadavatele o odstranéni vad ¢i doplnéni zadosti. Pokud zadavatel
vady Zadosti neodstrani nebo zadost pozadovanym zpusobem nedoplini, EK 2adost vrati
bez rozhodnuti ve véci samé. Zpravodaj vypracuje pisemné stanovisko o pfipustnosti
klinickeho hodnoceni, o jehoz povoleni zadavatel zada. Zpravodaj seznami EK se
zadosti, svym stanoviskem a navrhem na rozhodnuti.

8. Nenalezne-li EK zadné pravni, etické ¢i jiné nedostatky zamys$leného klinického
hodnoceni, rozhodne o pfipustnosti klinického hodnoceni. V souhlasu se 2adosti miize

v v

pro provadéni klinického hodnoceni uréit bliz§i podminky. V souvislosti s vyslovenim
souhlasu informuje Zadatele o jeho povinnostech, zejména, které ma vici EK.

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

10. Rozhodnuti se vydava pisemné. Jeho souéasti musi byt:
— pfesny nazev klinického hodnoceni,
— identifikaéni &islo,
— seznam hodnocené dokumentace,
— jméno a nazev zadavatele a jméno zkousejiciho,
— &as a misto jednani EK,
— jména pfitomnych €lenll EK a jejich zaméstnani,
— vyrok EK,

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

— v pfipadé odmitnuti odivodnéni,

— odlisna stanoviska,

— pouéeni o povinnostech zkousejicich,

— datum rozhodnuti a podpis pfedsedy EK.

11. Tajemnik EK zajisti doru¢eni rozhodnuti zadavateli (resp. jeho zastupci) a Statnimu
ustavu pro kontrolu 1éCiv.

4.3.5 Clanek 5 - Spravni poplatky spojené s éinnosti Etické komise
1. Spravni poplatky spojené s Cinnosti EK slouzi k pokryti administrativnich a Gcéelné
vynaloZzenych nakladl spojenych s jeji ¢innosti.
2. VysSe poplatkl je stanovena takto:
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a) 10.000, - K& za jedno nové posuzované klinické hodnoceni Ié&iva, klinickou zkou$ku ZP,
studii funkéni zpUsobilosti ZP;

b) 5.000, - K& za kazdy posuzovany dodatek k jiz schvalenému klinickému hodnoceni,
klinické zkousce ZP, studii funkéni zplUsobilosti ZP;

c) 15.000, - K& za jedno nové posuzované klinické hodnoceni |é&iva, klinické zkousce ZP,
studii funkéni zpUsobilosti ZP v pfipadé vydani stanoviska ve zrychleném rezimu EK na
mimofradném zasedani;

d) 7.000, - K& za kazdy posuzovany dodatek k jiz schvalenému klinickému hodnoceni
IéCiva, klinické zkousce ZP, studii funkéni zplsobilosti ZP v pfipadé vydani stanoviska
ve zrychleném rezimu EK na mimoradném zasedani;

e) 5000,- K& za jedno nové posuzované neintervenéni klinické sledovani komeréniho
zadavatele.

3. Pokud se jedna o nekomeréni klinické hodnoceni, jehoz zadavatelem je sama
nemocnice nebo jina nekomeréni instituce, spravni poplatky za &innost EK jsou
odpustény. O osvobozeni od spravniho poplatku rozhoduje pfedseda EK.

4.3.6 Clanek 6 - Dohled nad klinickym hodnocenim

1. EKzajistuje dohled nad klinickymi zkouskami ZP, studiemi funkéni zplsobilosti ZP a nad
neintervenénimi klinickymi hodnocenimi 1é¢iv nebo zdravotnickych prostiedku, ke
kterym dfive vydala souhlasné stanovisko v intervalech pfimérenych podle stupné rizika
pro subjekty hodnoceni, nejméné v8ak jednou za rok.

2. EK zajistuje dohled nad intervenénimi klinickymi hodnocenimi 1&¢iv pouze v rozsahu

mistni Etické komise (kompletni dohled zajistuji pouze vybrané etické komise stanovené
SUKLem)

3. KvysSetfeni udéalosti souvisejicich s klinickym hodnocenim Iéciv, klinickymi zkouskami
ZP, studiemi funkéni zpUsobilosti ZP a nad neintervenénimi studiemi uréi pfedseda ze
¢lent EK inspektora. Inspektor ma pravo vyzadat si jakékoli informace o provadéni
klinického hodnoceni. Inspektor vypracuje pisemné stanovisko a predlozi jej EK.

4. EK muze odvolat trvale nebo do&asné sviij souhias s provadénim klinického hodnoceni
1é€iv, klinickymi zkouskami ZP, studiemi funkéni zpusobilosti ZP a nad neintervenénimi
studiemi, jestlize se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpeénost subjektu
hodnoceni nebo jestlize zadavatel & zkouSejici porusi zavaznym zplsobem své
povinnosti.

4.3.7 Clanek 7 - Dokumentace EK

1. Clenové EK jsou povinni zachazet s pisemnostmi EK tak, aby byla zachovana jejich

davérnost.
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Vedeni archivu EK zabezpecuje tajemnik.
3. V archivu EK se uchovavaji:
- Zakladni dokumenty EK,
— zapisy ze zasedani EK,
— Zadosti o povoleni klinického hodnoceni Ié€iva, klinické zkousky ZP, studie
funkéni zpUsobilosti ZP a neintervenénich studii,

— stanoviska zpravodaju k zadostem,
— rozhodnuti EK ve véci,

— zpravy inspektord o dohledu nad pribéhem klinického hodnoceni |&8iva,
klinické zkousky ZP, studie funkéni zpUsobilosti ZP a nad neintervenénimi
studiemi,

— Ufedni korespondence EK,
— ostatni pisemnosti vyhotovené v souvislosti s ¢innosti EK.

4. Dokumentace EK se eviduje a archivuje vsouladu se Spisovym, evidenénim
a skartanim fadem Dokumentace EK vztahujici se ke klinickym hodnocenim Ié&iv
a neintervenénich studii se uchovava po dobu nejméné 3 let po ukonéeni klinického
hodnoceni v NRSB.

5. Dokumentace EK vztahujici se ke klinickému hodnoceni zdravotnickych prostfedk( se
uchovava po dobu nejméné 10 let po ukoncéeni klinického hodnoceni v archivu NRSB.

4.3.8 Clanek 8 - Zabezpeéeni &innosti
1. EK'NRSB je po strance materialni a administrativni zabezpe&ovana feditelstvim NRSB.

2. Kancelar EK NRSB je na pracovisti tajemnika komise. Archivaci dokumentt EK zajistuje
tajemnik EK.

3. Pisemnostem ke vSem pfedmétim jednani EK NRSB je pfidéleno jednaci &islo, které je
zachovavano v pfipadé dohledu nad pribéhem klinického hodnoceni, jakoZ i u véech
pfipadnych dal$ich dodatkU.

5. Zavérec¢na ustanoveni

Tento statut nahrazuje verzi €. 4 z roku 2023.

6. Prilohy

Bez pfiloh.
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