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Statut Etické komise Nemocnice Na Plesi s.r.o.

A. Uvod

Etickd komise Nemocnice Na Plesi s. r. 0. je nezavislou komisfi. Pfi své ¢innosti
Etickd komise postupuje v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy, zejména se:

e Zdakonem ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech v platném znénf

e Zdakonem ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich v platném znénf

e Vyhldskou MZ ¢. 226/2008 Sb. - vyhlaska o spravné klinické praxi a
blizsich podminkdach klinického hodnoceni [éCivych pripravk

B. Pracovni postupy etické komise

1. Cile Etické komise

Etickd komise je komise zfizend v souladu s prislusnou legislativou. Etickd komise
pracuje v souladu s ustanovenimi:

e Declaration Of Helsinki
e (Guideline For Good Clinical Practice

Etickd komise posuzuje vSechny projekty klinickych studii, jak z hlediska etického,
tak i medicinského.

Cilem Cinnosti Etické komise je chranit zdravi, prava a dlstojnost vSech osob
zarazenych do klinickych studii.

2. Ustanoveni a sloZeni Etické komise
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http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6_R1/Step4/E6_R1__Guideline.pdf

Ustanoveni Etické komise bylo provedeno v souladu se zdkonem rozhodnutim
reditelky institutu ze dne 1.2.2004.

Etickd komise je zfizena a jmenovana pro potrfeby Nemocnice Na Plesi s. r. o.
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3. Jednaci rad Etické komise

Jednanf Etické komise je neverejné. Jednani se zicastni ¢lenové Etické komise,
tajemnik Etické komise, popr. prizvani externi experti a zkousejici.

V oddvodnénych piipadech jsou prizvani i zastupci subjektli hodnoceni nebo
zastupci zadavatele.

O prizvani neclent komise na jednani rozhoduje predseda komise nebo jim
povereny ¢len komise.

Jedndani komise Fidf jeji predseda nebo statutarni zastupce predsedy.

Etickd komise planuje své schize podle data doslych zddosti a to tak, aby byla
dodrzena legislativni Intta 60 dnd (pokud nenf stanoveno jinak) k vydani svého
oddvodnéného stanoviska zadateli.

Etickd komise mize zaslat jednou pozadavek na informace jimiz se dopini Gdaje,
které zadatel jiz predlozil.

Lh{ta stanovenad pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby dorucenf
doplnujicich Gdajd Etické komisi.

Ozndmeni o datu, hodiné a misté jednan{ Etické komise sdéli tajemnik Etické
komise nejpozdéji 3 dny pred schizi ¢lenlim komise a to osobné, telefonicky
nebo pisemné.

Jednanf Etické komise je schopné usndseni, je-li prfitomen alespon nadpolovién{
pocet ¢lent komise.

Etickd komise v souladu s legislativnimi ustanovenimi pfizvat pro ziskani ndzoru
na predklddané materidly dalsi expertni osoby.

Clenem Etické komise mCiZe byt pouze osoba splfiujici podminky legislativnich
pozadavkl podepise-li “SOUHLAS”.
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Podpisovat dokumentaci, jednat a prijimat zévazky mlze za Etickou komisi
pouze jeji predseda nebo jim povéreny statutdrni zastupce.

Dokumentaci pro jednani Etické komise, prijimani zadosti k projednani a veskerou
administrativu (zdpisy z jednani, vypracovani stanovisek apod.) zpracovava a
vede tajemnik Etické komise jmenovany predsedou Etické komise.

Predsedkyné Etické komise

MUDr. Renata Svancarov4
Nemocnice Na Plesi s. r. o.

262 04 Nova Ves pod Plesi 110
Tel.318 541 493

Kontaktni osoba a tajemnice Etické komise

Ludmila Petrdkova

Nemocnice Na Plesi s.r. o.

262 04 Nové Ves pod Plesi 110
tel: 318 541 514

mobil 603 111 618

email: socialni@seznam.cz

4. Zasedani Etické komise

Zasedan( Etické komise se konaji nepravidelné dle potreby. O zasedani Etické
komise informuje ostatni ¢leny tajemnice telefonicky 3 dny pfedem. Pfedseda
etické komise si pred zasedanim prostuduje protokoly studii. V pripadée
nejasnosti predseda pozadd o odbornou konzultaci konzultanty nebo pozada
zkousejiciho o vysvétlen( (popfipade je zkousejici pfizvan na zasedani Etické
komise). Pokud ostatni ¢lenové komise projevi zdjem o sezndmeni's protokolem,
mohou o prostudovani dokumentace pozadat tajemnika Etické komise Ci
predsedu Etické komise.

Ve vétsing pripadl se laici seznami s dokumentaci az pfi zasedani Etické komise.

5. Program jednani

Program jednanf pripravuje tajemnik. Zasedani se Ucastni nejméné 5 ¢lenl EK.
Predseda EK na zasedani referuje o protokolu klinické studie, kterd ma byt
posuzovana.
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6. Posuzovani zadosti

Etickd komise posuzuje kompenzace Ci pojisténi subjektu pro pripad smrti Ci
Skody vzniklé na zdravi v disledku klinického hodnocen, tj. pojistnou smlouvu.
Pojistnd smlouva je predkladana vzdy spolec¢né s zadosti. Etickd komise posuzuje
pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho a zadavatele, popfipadé zda
toto pojisténi nenf soucdstijejich pracovné pravnich vztahu.

Kompenzace nepresahuji vydaje vynalozené subjektem hodnoceni a zkousejicim
v souvislosti s jeho Ucasti v klinickém hodnoceni. EK posuzuje, zda odmeéna pro
zkousejici je predem zndma a pevné stanovena, zda zadavatel predlozil spole¢né
se zadosti pisemnou dohodu se zkousSejicim o vysi této odmeny. Vyse odmeény
pro subjekty hodnoceni odpovidd povaze klinického hodnocent.

PFi posuzovani zadosti Eticka komise hodnoti:

e Uplnost poskytnutych informacf

e pomeér rizika a prfinosu pro subjekty hodnocenf

e vhodnost navrzeného protokolu

e kvalifikaci a zkuSenosti investigatora

e schopnost zdravotnického zatizen{ provést navrhovanou studii

e dostatecnost Iékarského sledovani subjektd hodnocenf

e zpUlsob ziskdvani subjektl

e odmeény nebo ndhrady subjektlim hodnoceni

e zpUsob ziskavani informovaného souhlasu od subjektl hodnoceni nebo
jejich zékonnych zastupcl

e kompenzace Ci pojisteni subjektu hodnoceni

e pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkousejictho a zadavatele

e kompenzace nepresahuji vydaje prokazatelné vynalozené subjektem
hodnocenf ¢i zkousejicim

e zda odména pro zkousejiciho je predem zndma a pevné stanovena a zda
zadavatel predlozil pisemnou dohodu se zkousejicim o vysi této odmeény

e vysSe odmeény pro subjekty hodnoceni odpovidd povaze klinického
hodnocenf

Pisemnosti a podklady se Etické komisi predkladaji v jazyce, ktery je ¢leniim
komise srozumitelny (Cesky jazyk § - 5 odst. 1 vyhl. ¢. 472/2000) a to jako:

e synopsis (prehled) — u studijnich protokol apod., které Etickd komise
schvaluje
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e resumé (shrnuti) — u podklad(, které bere Etickd komise na védomf

e FEtické komisi se predklada:

e protokol a jeho pripadné dodatky

e textinformovaného souhlasu poskytovaného subjektdm hodnoceni a dalsi
pisemné informace poskytované subjektlim hodnoceni

e postupy pro nabor subjektl hodnoceni, zejména inzerce

e soubor informaci pro zkousejictho obsahujici dostupné ddaje o
bezpecnosti hodnoceného Iéciva

e podrobné informace o kompenzacich vydajl a odméndach pro subjekty
hodnocenf

e zivotopis zkousejiciho ¢i jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci

e pojistnd smlouva o pojisténi subjektu hodnoceni, zkousejiciho a
zadavatele

Etickd komise si mGze vyzdadat i dalsi materidly pripadné expertni posudky
potrebné pro posouzeni klinického hodnocent.

Etickd komise své pozadavky sdéluje zadateli spolu s upozornénim, ze studie
nesmi byt zahdjena bez predchoziho souhlasného stanoviska komise.

7. Udéleni souhlasu s provadénim klinického hodnoceni

Etickd komise udéluje souhlas po posouzeni veskeré predlozené dokumentace a
po diskusi, které se mohou zdcastnit i prizvani hosté.

Hlasovani se zucastni pouze ¢lenové komise a hlasovani je neverejné. Kazdého
hlasovani se musi zlGcastnit nejméné 5 ¢lent Etické komise.

Pisemné rozhodnuti Etické komise (ddle jen “stanovisko”) musi byt sdéleno
zadateli do 15 dnl od schlize komise na které bylo u¢inéno rozhodnuti.

Stanovisko musi obsahovat:

e identifikacni Udaje
o nazev studie
o jméno a adresu zadavatele
o jméno a adresu zadatel
o misto hodnocenf

o identifikacnf Cislo protokolu
e seznam hodnocenych dokumentd
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e datum jednanf Etické komise

e vyjadren( Etické komise, zda s dokumentaci souhlasi nebo ji bere na
vedomi

e odlvodnén{ stanoviska

e Ucast ¢lenl komise na jednani a zda se Ucastnili hlasovanfi

e komentar a pozadavky Etické komise

V pfipadé negativniho rozhodnuti Etické komise je toto stanovisko postoupeno i
SUKL.

Stanovisko musi mit datum vyhotoveni a podpis predsedy Etické komise nebo
jeho statutarniho zastupce.

8. Dohled nad klinickym hodnocenim

Etickd komise zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému
vydala souhlasné stanovisko.
Zptsob pribézného dohledu se fidi délkou studie a je rozdélen ndsledovné:

e u studil kratSich nez 1 rok — pri skonceni studie

e u studil presahujicich délku 1 roku —vzdy za uplynuly rok do 15. Unora

e namatkoveé Zprava, kterou predkldda zadavatel, zadatel o studii nebo
investigdtor musi obsahovat:

e stru¢ny popis dosavadniho pribéhu studie

e administrativni zmény a zmény zkousejicich

e pocet zarazenych pacientl z celkového predpokladaného poctu

e souhrn zdvaznych nezadoucich Ucinkd 1€ékd z celé studie

e zda a kolik probéhlo auditd, kdo je proved! a jejich vysledek

e zdsadni zmeény protokold

9. Urychlené posuzovani a vydavani stanoviska k administrativnim
zménam v probihajicim klinickém hodnoceni

V téchto pripadech posuzuje Etickd komise predlozené materidly ndsledovné:

e naplendrnim zaseddni — zmény zdsadniho charakteru, které mohou mit
vliv na celkovy charakter studie a predpokladaji schvaleni EK

e na konferencnim zaseddani — zmény drobnéjsiho charakteru, které
nepotrebuji schvéleni, ale pouze vzeti na védomi (v tomto piipade
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tajemnik komise informuje jednotlivé Cleny Etické komise, ziska jejich
stanoviska a ve formé zdpisu predlozi predsedovi Etické komise podpisu.

Rozhodujici pro schvaleni je souhlas nadpolovi¢ni vétsiny ¢lend Etické komise.

10. ZpUsob zarazeni pacienta neschopného dat Informacni souhlas

V pfipadé klinickych hodnoceni, kdy nenf pred zarazenim subjektu do klinického
hodnoceni mozné ziskat jeho souhlas, EK posoudi, jakym zplsobem a v jakych
Ih(tach je v protokolu zajisténo vyzadani souhlasu zakonného zastupce subjektu
hodnocenf a zvazi, zda neni Gcelné podminit zarazeni kazdého jednotlivého
subjektu hodnoceni svym souhlasem.

V pfipadé, ze zarazeni kazdého subjektu hodnoceni svym souhlasem podmin{
uvede zpUsob, jakym zkousejici tento souhlas vyzada a jakym zplsobem bude
EK prislusné vyjadreni neodkladné poskytnuto.

Po sezndmeni s potfebnymi informacemi za nepritomnosti zkousejiciho EK
hlasuje. V pripadé souhlasu vetsiny pritomnych ¢lenl vydd EK kladné stanovisko
se zdlvodnénim tohoto rozhodnuti. Pokud pozdgji dojde k malym zméndm v
probihajicim klinickém hodnoceni, které jiz bylo EK schvéleno, provadi EK
urychlené posouzenf a vyda kladné stanovisko. Takovymi zménami se rozumi
dodatek administrativni nebo organizaéni povahy anebo zména (dajl
nezbytnych pro zajisténi soucinnosti.

Za zmény podminek klinického hodnocenf, které se ohlasuji Statnimu dstavu pro
kontrolu IéCiv a EK, které k danému klinickému hodnocenf vyjadfily své
stanovisko, se povazuji dodatky protokolu tykajici se zmén pldnovaného poctu
subjekt’ hodnoceni, davkovani a délce podavani hodnocenych Iécivych
pripravkld, zmeéndch vstupnich a vystupnich podminek, zmeéndach
vyhodnocovanych parametr( ¢i postupd odbér( vzork(.

11. Vymezeni pristupu Etické komise k nasledujicim udajim

HIdaseni AE + SAE (vedlejsich ucink( a zavaznych vedlejsich Ucinkd) - Udaje jsou
predany predsedkyni Etické komise, kterd je prostuduje a predlozi k projednanf
na nejblizsim jednani Etické komise vysledky dohledu nad klinickymi studiemi

e zpravy projednd predsedkyné Etické komise na nejblizsim jedndni Etické
komise
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e v pripadeé zjisteni skutecnosti opravnujicich k prehodnoceni souhlasného
stanoviska projednd Etickd komise moznost zruseni souhlasu a informuje
SUKL sdélovan( stanovisek

e stanoviska ke klinickému hodnocenf, ddvody pro sva stanoviska a
pripadné prezkouman( stanoviska se deje vzdy pisemné

Pisemné pracovni postupy, seznam ¢lent Etické komise a prohldsent, Ze Eticka
komise byla ustanovena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi a
pravnimi predpisy jsou na pozadani poskytnuty zkousejicimu, zadavateli nebo
Uradiim v souladu s legislativou.

12. Odvolani souhlasného stanoviska EK

Odvoldni souhlasného stanoviska Etické komisi oznamuje Etickd komise
neprodlené pisemné zkousejicimu, zadavateli a Statnimu Ustavu pro kontrolu
léCiv. Kromé pripadl event. ohrozeni bezpecnosti subjektl hodnoceni si Eticka
komise predtim, nez rozhodne o odvolanf, vyzada stanovisko zadavatele,
popfipadé zkousejiciho.

Odvolani souhlasu obsahuje:

e |dentifika¢ni Udaje o klinickém hodnocent, tj. ndzev klinického hodnocen,
uveden( zadavatele, identifikaéni ¢islo protokolu, odlvodnéni odvolan{
souhlasu v pfipadé ohrozeni subjektu hodnoceni se uvedou opatreni k
ukoncenf klinického hodnoceni k prevodu pacientd na jinou lé¢bu.

e Datum odvolani souhlasu a podpis nejméné jednoho ¢lena Etické komise —

(predsedy, mistopredsedy i tajemnika).
13. Zanik Etické komise

Zanik Etické komise oznamuje reditel Nemocnice Na Plesi s. r. 0. neprodlené
SUKL. Sou¢asné SUKL ozndmf, zda ¢innosti zaniklé Etické komise prebird jing
komise. Sdéli seznam probihajicich klinickych hodnocenf, nad kterymi zanikla
komise vykondvala dohled a jakym zplsobem je zajisténo uchovavani Ci predani
dokumentace zaniklé Etické komise.

14. Archivace
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Etickd komise archivuje vSechny pisemné materidly (zadosti, stanoviska, zapisy z
jednani Etické komise apod.) po dobu nejméné 3 let po skoncenf klinického
hodnocent.

Etickd komise uchovava predevsim nasledujici dokumentaci:

e seznam svych ¢lenl a jejich

e pisemny “SOUHLAS” ¢lenl Etické komise

e statut Etické komise

e veskerou korespondenci s zadateli o schvalovanf

e zdapisy z jednani Etické komise

e dokumentaci souvisejici s kontrolami klinického hodnocenf

V pripadé jmenovani nové Etické komise a zvoleni nového predsedy preda se
dokumentace nejpozdéji do 1 mésice a poridi se o tom protokol.

Datum: 13. 3. 2019

MUDr. Svancarovd, predsedkyné EK

Slozeni Etické komise:

MUDr. Svancarovd Renata — Iékaf — predseda EK
Petrakova Ludmila — socialni pracovnice — tajemnik EK
Ing. Kott, Martin, MBA — feditel — ¢len EK

MUDr. Blecha Jakub — Iékar — ¢len EK

Mgr. Rihovd Monika, MBA — hlavn( sestra — &len EK
Mgr. Rambouskovd Hana — stani¢ni sestra — ¢len EK
Brabencovd Petra — vedouci RTG — clen EK

P. Mgr. Ing. Dlouhy Jan — duchovni — ¢len EK

Vondrdkova Ludmila — ddchodce - ¢len EK
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