Organizaéni smérnice
ORG 20/2009
Jednacirad Etické komise

CAST1
POSTAVENI ETICKE KOMISE
Cl. 1
Postaveni Etické komise
(1) Etickd komise (déale jen ,komise") je nezavisly ang&tery dohlizi na dodrzovani
etiky pri poskytovani léebné a oSébvatelské p& a i plnéni wdeckovyzkumnych
a vzdlavacich ukal v Nemocnici Na Homolce (dale jen ,nemocnice").

(2) Postaveni g&innost komise sédi organizani smérnici ORG 19/2009 Statut Etické
komise (dale jen ,Statut").

CAST 2
JEDNANI ETICKE KOMISE

Cl. 2
Svolani Etické komise

(1) Komise vydava sva stanoviska naisdch komise.

(2) Komise se schazi dle geby, zpravidla jedenkrat ¢gicné, a to kazdyieti ctvrtek
v mgsici, v mistnostic. P307a, v 15:00 hodin.i€dseda komise nebo jim g@eny ¢len
mohou, s fihlédnutim kéasovym moZznostendlena komise, dle pdieby ukit jiné datum,
misto acas konani sdize. V takovém fipadt je predseda komise nebo jim pogny clen
komise povinen v dostateémdcéasovém pedstihu pisemhinformovat vSechngleny komise
0 novém o terminu a mistu jednani.

(3) Termin jednani komise se zegiuje na internetovych strankach nemocnice.
(4) Jednani komis#di jeji predseda nebo jim pskenyclen komise.

) Cl. 3

Ucast na jednani Etické komise

(1) Jednani sedastni¢lenové komise. Na jednani mohou byizpani i externi experti
a zkouSejici. V ofivodrnénych @ipadech mohou bytiavani i zastupci subjeithodnoceni
nebo zastupci zadavatele. @zpani n€leni komise na jednani rozhodujéepseda komise
nebo jim po¥ienyclen komise.

(2) Prizvani hosté jsou zavazéani ¢ahlivosti o informacich a skuteostech, které se
dozvi v pfibéhu jednani a z dokumentace klinického hodnoceni.
Cl. 4
Rozhodovani Etické komise
(1) Jednani komise jsou ustni a nimjea. Hlasovani komise je vzdyiemé.

Pred pouzitim dokumentu si o¥ite, zda se jedna o platné ami. Platné zréni je
k dispozici na nemocnénim Intranetu.

Tento dokument je vyhradrduSevnim vlastnictvim Nemocnice Na Homolce a pustani
tretim osobam Ize provédpouze se souhlasamditele Nemocnice Na Homolce



(2) Stanovisko komise Izefipmout pouze tehdy, je-li komise usnasenischopramise
je usnasenischopna, je-fiftpmno alespd dewt ¢leni komise.

(3) Hlasovat jsou oprawmi pouzeclenoveé komise.

(4) Pri hlasovani komise ma kazdjen jeden hlas. Hlasovani komise se musistnit
nejmérg 9 ¢leni komise; pi rovnosti hlag rozhoduje hlas iedsedy.Clenové komise,
u kterych by seifp posuzovani konkrétniho projektu mohlo jednatretstajmi, se hlasovani
nesmi @astnit.

(5) Navrh je gijat, pokud se pro & vyslovi nadpolowini vétSina hlasujicichilend
komise. Mezi¢leny komise musi bytiphlasovani fitomenclen, ktery nema zdravotnickeé
vzaklani ani odbornou adeckou kvalifikaci, aclen, ktery neni v pracovnim pa@nu ani
obdobném pracowpravnim vztahu nebo v zavislém postaveni k nemacnic

(6) Stanovisko f jednani komise vyjadiji pouze ti¢lenové komise, kié se @astni
projednavani daného klinického hodnoceni a jsoinsseznameni.

(7) Prijimani stanoviska komise se néaétni zastupce zadavatele ani zkouSejici.

(8) Zadavatel je povinenifslusné komisi fedem pisenth oznamit zarxr proveést
Klinické zkouSky; spolu s oznameninteploZi gisluSnou dokumentaci v souladu s timto
jednacimfadem a zakonnou Upravou.

(9) Komise zadavateli uwdi souhlas nebo ozndmi nesouhlas s préwéd klinickych
zkouSek do 60 dn ode dne doreni oznameni, neni-li ve Statutii zakonné Uprav
stanovena jin4 doba. Do této doby se nedidgmea doba od vyzadani chyjfrich podklad
komisi do jejich doréeni zadavatelem.

(10) Pokud je teba znénit schvéalené podminky klinickych zkouSek, pozaléusejici
nebo zadavatel f{slusnou komisi o pisemny souhlas seémami podminek Kklinickych
zkouSek a fedloZi komisi navrh na z¢ny v dokumentaci.

(11) Pokud komise fijima rozhodnuti o jinych &cech, nez o ifjeti stanoviska ke
klinickému hodnoceni, pouZiji se ustanoveni tétéraine obdoba.

Cl.5
Rozhodnuti v naléhavych ipadech

(1) V ptipadt nutnosti neodkladného rozhodovani jéegseda komise, nebo jim
powieny ¢len komise posten ¢leny komise k rozhodnuti. Komise je povinna &&vna
nejblizSim zasedani projednat.

(2) V ptipack, Ze komise dodate¢ nepotvrdi udleni souhlasného stanoviska ke
klinickému hodnoceni ze stranygasedy komise, ma se za to, Ze souhlas s p¥oirad
klinického hodnoceni v daném niidtyl odvolan.

Cl.6
Zapis z jednani Etické komise
(1) Z kazdého zasedani komise sdipgie zapis obsahujici datum, hodinu a misto
jednani, seznam a podpiskitpmnych¢lent, seznam dalSichiigvanych gitomnych, hlavni

body diskuse, zaznam o rozhodnutétw zpisobu, jakym bylo rozhodnutiéiméno, zaznam
0 oznameni moznostiistu zajni a podpis nejménjednohoclena komise.

(2) Zzapisy z jednéni vyhotovuje a do archivitazalje sekret&a komise.
(3) Za spravnost adeny obsah zapisu odpovidéepdseda komise.
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CAST 3
ZPUSOB POSUZOVANI STUDIE, VYDANI STANOVISKA ETICKE KOM ISE

Cl.7
Posuzovani zadosti

(1) Komise gijima od zadavateledi jim zmocréné osoby Zadosti o stanovisko
(posouzeni) k provedeni klinického hodnoceni. Kemimsuzuje pisemné Zadosti a dalSi
souvisejici dokumentaci podanou zkouSejicimi netstazateli klinickych studii.

(2) Na nejbliz§im zasedani komise se zahdji projedhavaech no¥ obdrzenych
Zadosti.

(3) Zadosti jsou fijimany vieském jazyce. Daldi dokumentaci zadavatel nebo jim
zmocreny zastupce ifedklada dle pozadaukkomise v jazyceceském nebo anglickém.
Prijimanim vesSkerych dokumehje powiena sekretka komise. Sekretka rovreéz provadi
formalni kontrolu Uplnostiijgdkladané dokumentace.

(4) Seznam dokumentace, kterou Zadatetlglada komisi k projednéni:

a) pisemna Zzadost o projednaniceském jazyce vlastnafe podepsana; vzhledem
k evidenci v péitaci je nutné Zadost zaslat i v elektronické pagjob

b) protokol a jeho fipadné dodatky,

c) text informovaného souhlasu a dalSi pisemné infoem@oskytované subjekh
hodnoceni,

d) postupy pro nabor subjegkhodnoceni, zejména inzerce,

e) soubor informaci pro zkousSejiciho obsahujici uddpezpénosti hodnocenéhodia,

f) podrobné informace o kompenzacich vydajodnénach pro subjekty hodnoceni,

g) Zivotopis zkouSejicihei jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,

h) pojistnd smlouva o poji&i subjektu hodnoceni, zkouSejiciho a zadavatele.

(5) Komise ma pravo vyzadat si i dalSi materialyipbhé pro posouzeni klinického
hodnoceni.

(6) V piipadt neuplné zadosti bude zadavaigim zmocréna osoba vyzvan k dogini
chykgjicich dokument. Pokud v pimérené lhité nedojde k dopkni, komise Zadost zamitne.

(7) Komise eviduje vSechnyfijaté Zadosti podle data obdrzeni.

(8) Predseda komise nebo jim pogny zastupce tr ¢lena komisedi externiho
konzultanta, ktery poda zakladni informaceredbozené dokumentaci.

(9) Komise hodnoti aipptipraw svého stanoviska posoudi:
a) opodstatani klinického hodnoceni a jeho uspdani,
b) zda edpokladané ifnosy a rizika pro subjekty hodnoceni jsou vyvazené
predpokladanymi finosy pro subjekty hodnoceni i pro dalSi potencigatienty,
1. klinické hodnoceni lze zah&jit pouze tehdy, pokuddlp komise a SUKL
piredpokladany l&ebny Finos a prosgch pro zdravi o@ivodiuji pripadna rizika,
2. klinické hodnoceni rive pokrgovat pouze tehdy, pokud je dodrzeni tohoto
poZadavku trvale sledovano,
c) protokol klinického hodnoceni,
d) odbornou zpsobilost zkousejiciho a spolupracouinik
e) soubor informaci pro zkouSejiciho,
f)  vhodnost zdravotnického aeni,
g) vhodnost, srozumitelnost a Uplnost pisemné infoenpao pacienty (subjekty) a postupu,
ktery ma byt uplatén za @&elem ziskani informovaného souhlasu{namtinini vyzkumu
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na osobach neschopnych tento souhlasdlitugzhledem ke specifickym omezenim;
souhlas musi bytipdkladan weském jazyce,

h) zajiséni kompenzaceéi pojisteni pro gipad smrti¢i Skody vzniklé na zdravi vigledku
klinického hodnoceni,

i) vSechna pojigni odpoednosti za Skodu uz&mna pro zkousSejiciho a zadavatele, jehoz
prostednictvim je zaji&#no i odSkodani v piipadt smrti subjektu hodnoceni nebo
v pripadt Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni,

j)  VvySi a gipadré zajiSeni odnen ¢i kompenzace zkouSejicim a subjekt hodnoceni
a podstatné aspekty vSech dohod éaych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni,

K) podstatn&asti navrhu smlouvy mezi zadavatelem a nemocnithvhu smlouvy mezi
zadavatelem a zkouSejicim,

l) zpasob ndboru subjekthodnoceni.

Cl. 8
Kompenzace vydaji pro subjekty hodnoceni
(1) Pri posuzovani kompenzaci komise vzdy posuzuje, zdmpenzace subjektu

hodnoceni pro ifjpad smrti nebo Skody vzniklé na zdravidskkdku klinického hodnoceni
jsou zajis¢ny pojistnou smlouvou, kterougdklada zadavatel spol@ s zadosti.

(2) Komise dale posuzuje, zda vySe a rozsah kompennaqiesahuje vydaje
prokazateld vynalozené subjektem hodnocefii zkouSejicim v souvislosti s jehocastni
v Klinickém hodnoceni.

Cl.9
VySe odneny pro subjekty a zkousejici klinického hodnoceni

Komise podle navilnsmluv posuzuje:

a) vySi odneny pro subjekty hodnoceni, zda odpovidaji povarsdkdého hodnoceni, a to
zejména ve vztahu kKm vyzkumnym dkofim, z nichz nema subjekt hodnocetiinpy
prosgch;

b) zda odnrgna pro zkouSejici jefpdem znama a pe¥istanovena;

c) zda zadavatelipdlozil spolé€né se Zadosti pisemnou dohodu o vysi této &dm

Cl. 10
Pojistné smlouvy

Komise posuzuje zda:

a) pojiseni subjektu hodnoceni praipad smrti nebo Skody vzniklé na zdraviuskdku
klinického hodnoceni jsou dostame zajiS€ny pojistnou smlouvou, kterouigdlozil
zadavatel spote¢ se zadosti o klinické hodnoceni,

b) pojistni odpo¥dnosti za Skodu pro zkouSejiciho a zadavatele gatné zajiS€no
pojistnou smlouvou, progdnictvim které je zaji§ho i odSkodmni v piipadt smrti
subjektu hodnoceni nebo vipad Skody vzniklé na zdravi subjektu vigledku
provadni klinického hodnoceni, kterougalozil zadavatel spateé s Zadosti, pafpact
zda pojiséni odpow¥dnosti zkouSejiciho ¢i zadavatele neni séasti jejich
pracovigpravnich vztah.

Cl. 11
Posouzeni protokolu

(1) Kilinické hodnoceni se provadi v souladu s protakoldinického hodnoceni (dale
jen ,protokol®).
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(2) Predseda komiseted jejim zasedanim zpravidla govclena komise, ktery ma
profesi nejblize k zarram predkladaného klinického hodnoceni, aby protokol fudeval.
Powieny ¢len na zasedani komiseepnese ostatnintlenim komise obsah protokolu
klinického hodnoceni a svoje posouzeni z hlediskapsofese a odborné zkusSenosti.

Cl. 12
Zarazovani subjektu do klinického hodnoceni v akutniclsituacich

(1) V pripact klinickych hodnoceni, kdy nenitgd zdazenim subjektu do klinického
hodnoceni moZzno ziskat jeho souhlas, komise pos@akyim zgisobem a v jakych fiach je
v protokolu zaji&no vyzadani informovaného souhlasu zakonného zdstugubjektu
hodnocenti subjektu hodnoceni samého, a zvazi, zda naihé podminit z&zeni kazdého
jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem.

(2) V akutnich situacich, kdy neniqd z&azenim subjektu do klinického hodnoceni
mozno ziskat informovany souhlas subjektu, se v§&adihlas jeho zakonného zastupce.

(3) Subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny zastupéehtd gipadech, kdy subjekt neni
schopen udit informovany souhlas, #h mit v predchozim rozhovoru se zkouSejicim nebo
osobou postenou zkouSejicim moZznost porozitnctilam, rizikim a obtizim spojeného
s klinickym hodnocenim a podminkam, za nichz totmidké hodnoceni ma probihat
a jestlize byl informovan o svém pravu kdykoli dchického hodnoceni odstoupit.

(4) Pokud zastupce subjektu hodnoceni neni stanovemjeatedosazitelny, Ize subjekt
zaradit do klinického hodnoceni pouze tehdy, jestpbstup zéazeni je popsan v protokolu
a zkouSejici ma k dispozici kladné pisemné stakoviomise k danému hodnoceni, které
obsahuje vyslovné vyjdédni k postupu zazovani subjekt hodnoceni. Ve svém vyjéehi
muze komise podminit azeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem.

(5) ZkouSejici ziskad souhlas subjektu hodnocefiipaaré jeho zakonného zastupce
s pokr&ovanim w@asti subjektu v klinickém hodnoceni neprodlgakmile je to s ohledem na
zdravotni stav subjektti dosazitelnost zakonného zastupce mozné.

Cl. 13
Vydani stanoviska Etické komise

(1) Komise musi nejpozgi do 60 drii, neni-li dale stanoveno jinak, ode dne @eni
Zadosti vydat k danému klinickému hodnoceni sviérodrené stanovisko zadateli a zargve
je poskytnout na SUKL.

(2) Etickd komise pro multicentrickd hodnoceni vydéngta’asko nejpozéi do 45 dm
od predlozeni Zadosti; jeji stanovisko ma platnost @ié dzemiCeské republiky.

(3) Své stanovisko poskytne na SUKL, zadavateli fpbkavnimu zkousejicimu.

(4) Po obdrzeni stanoviska Etické komise pro multicekdr hodnoceni vyda Eticka
komise své stanovisko do 15ida zarové je poskytne na SUKL.

(5) V pribéhu posuzovani Zadosti o vydani stanoviské&zenkomise zaslat jednou
pozadavek na informace, jimiz se doplni Udaje,é&tadatel jiz fedlozil. Lhita stanovena
pro vydani stanoviska se pozastavuje az do dohydor dophujicich Gdaji komisi.

(6) Stanovisko musi obsahovat:

a) identifika¢ni Udaje o posouzeném Kklinickém hodnoceni, zejmeazev klinického
hodnoceni, uvedeni zadavatele a misto hodno¢esig protokolu, identifikéni cislo
evropské databaze Eudra CT, datum demniiZadosti a seznam mist pro#aicklinického
hodnoceni, ke kterym se komise vyjéaa nad kterymi vykonava dohled;
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b) seznam hodnocenych dokumient

c) 3vyrok a jeho odvodreni;

d) datum vydani stanoviska a podpis nejmégadnohoc¢lena komise, ktery je k tomu
pisemr zmocrn;

e) v pripadech Kklinickych hodnoceni, kdy neni mozZnéedy zdazenim subjektu do
klinického hodnoceni ziskat jeho souhlas, se komigdovre vyjadi, zda souhlasi
s postupem Zazovani subjekt hodnoceni uvedenym v protokolu, a uvede, zda
podmiwuje zd&azeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svyouhlasem;
v piipadt, Ze za#azeni kazdého jednotliveho subjektu hodnoceni swsgnhlasem
podmini, uvede rowZ zpisob, jakym zkouSejici tento souhlas vyZadéa a jakgimsobem
bude komisi fislusné vyjatkni neodklad& poskytnuto.

(7) Komise své rozhodnuti &dije na SUKL.
(8) Navrh obsahu stanoviska je uvedeprioze¢. 1 této snérnice.

CAST 4
PROJEDNAVANI ZM EN V PRUBEHU KLINICKEHO HODNOCENI

Cl. 14
Zmeény podminek klinického hodnoceni

(1) Zmeéni-li se podminky klinického hodnoceni oproti podk@m, za nichZz komise
vydala souhlas s provédim klinického hodnoceni, je zkouSejitizadavatel povinen o této
zmené predem pisemh informovat a pedloZit komisi pisluSnou ¢ast dokumentace
zohledhujici tuto znénu.

(2) Takova informace se neposkytniegem, jestlize jde o ogahni fFijata zkouSejicim
a zadavatelem nutnd k ochéadivota a zdravi subjekthodnoceni, &etré pripadného
pireruSeni klinického hodnoceni. V tomtéigad se informace o takové zZme poskytne
Etické komisi a SUKL bez zbytaého odkladu.

Cl. 15
Posuzovani Zadosti o z#ému protokolu dodatkem

(1) Dodatek protokolu se oznamuje piseénmodivodnénim a navrhem igpracované
piislusné ¢asti dokumentace, ke které se dodatek vztahujeili Juoedodatek protokolu
administrativni nebo organi&ai povahy anebo spivajici ve znéné¢ udaji nezbytnych pro
zajiseéni sowinnosti (nap. telefon, fax, adresa elektronické posty) etickkomisi a SUKL
se zadavatelem, zadavatel neprodlémformuje SUKL a etické komise, které k danému
klinickému hodnoceni vyjady své stanovisko. Takovy dodatek se nepovazuje za
vyznamnou zrénu protokolu.

(2) VSechny dodatky k protokin projednava Eticka komise jednodlia ke kazdému
dodatku je vyhledan zakladni protokol.
Cl. 16
Jednani Etické komise o zréné protokolu dodatkem

(1) Komise posuzuje pisemné Zadosti podané zkouSejiebn zadavateli klinickych
studii.

(2) Na nejbliz§im zasedani komise se zahajuje projedriavsech nay obdrzenych
Zadosti o dodatek protokolu.
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(3) Zadost weském jazyce a pa@bnou dokumentaci, ktera sé¢egklada v jazyce
¢eském nebo anglickémiijpima sekretéa komise.

(4) Pozadavky komise na dokumentaizgkladanou Zadatelem jsou zejména:
a) pisemna a elektronicka zadost o projednani dodatleském jazyce,
b) dodatek k protokolu,
c) dodatek k pvodni smlou¥ o provedeni klinického hodnoceni.

(5) Pred projednavanim studie dirpiredseda komise &sovym pedstihnem oponenta
studie, ktery pisentnvypracuje posudek kipdkladané studii arpdnese jej na zasedani
komise.

Cl. 17
Vydani stanoviska Etické komise

(1) Komise vyda své stanovisko k ji oznamenym doitatlorotokolu nejpozgi do 35
dni ode dne jejich oznameni; viipad multicentrického klinického hodnoceni vyda
stanovisko ta eticka komise pro multicentrick& iklkd hodnoceni, ktera jiz vydala stanovisko
k zahajeni daného klinického hodnoceni. Své stakoviato eticka komise vyda nejpeid
do 35 dii od dor@eni ozndmeni dodatku protokolu a poskytne je népmdd/Sem etickym
komisim pro jednotliva mista daného klinického hmekni, zadavateli a SUKL.

(2) Po zhodnoceniipdloZzené dokumentace a po diskusi, které se molsastnit
I pfizvani hosté, nasleduje hlasovani.

(3) Pri projednavani pediatrickych dodatlke klinickym hodnocenim se vzdyipve
k jednani odbornik se zkuSenosti s pracitsd(pediatr).

Cl. 18
Oznamovani znén protokolu dodatkem

(1) Jestlize Etickd komise zdravotnickéhotizani vyda nesouhlasné stanovisko
k dodatku protokolu, ize rovrez odvolat souhlas s prov&dm klinického hodnoceni.

(2) Pisemné rozhodnuti musfimpéiers obsahovat néalezitosti dle ustanoveii 13
odst. (6) tohoto jednaciiadu.

(3) Komise sdluje rozhodnuti i Statnimu Ustavu pro kontroltive

CAST 5
ODVOLANI SOUHLASU ETICKE KOMISE

Cl. 19
Podminky odvolani souhlasného stanoviska Etické kase

Komise odvoléa trvale nebo dasré své souhlasné stanovisko s prairéch klinického
hodnoceni, jestlize se vyskytnou nové skntsti podstatné pro ohrozeni beapest subjekt
hodnoceni, nebo zadavatelzkouSejici porusi zavaznym igpbem podminky provédi Ci
uspdadani klinického hodnoceni, k nimz komise vydal&a ssuhlasné stanovisko.

Cl. 20
Oznameni odvolani souhlasného stanoviska Etické kase

(1) Odvolani svého souhlasného stanoviska komise ozeameprodled pisemg
zkousejicimu, zadavateli a na SUKL. Eticka komise mpulticentricka hodnoceni oznamuje
odvolani souhlasného stanoviska r@nEtickym komisim vSech center, ve kterych
hodnoceni probiha.
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(2) Krome pripadi, kdy je ohroZzena bezfmost subjekt hodnoceni, si Eticka komise
piredtim, nez rozhodne, vyZzada stanovisko zadavateEipact zkousejiciho.

Cl. 21
Obsah odvolani souhlasného stanoviska Etické komise

Odvolani souhlasného stanoviska obsahuje:

a) identifika¢ni Udaje o klinickém hodnoceni, zejména nazev ¢diého hodnoceni, uvedeni
zadavatele a mist hodnoceni, pro ktera je souldasl@van,cislo protokolu, pipadré
identifikacni ¢islo evropské databaze,

b) odavodreni odvolani souhlasu,

c) opateni k ukoreni klinického hodnoceni, zejména iepodu pacienta na jinoudgu,
byl-li souhlas odvolan zilodu ohroZeni bezprosti subjeki hodnoceni a nejsou-li
uvedena jiz v protokolu,

d) datum odvolani souhlasu a podpis nejm@anohoclena komise, ktery je k tomu komisi
pisemr zmocrén.

CAST 6
ZAV ERECNA USTANOVENI
Cl. 22
Zavére¢na ustanoveni
(1) Veskeré otazky neupravené jednatamem seidi Statutem Etické komise.

(2) V ptipact rozporu mezi ustanovenimi tohoto jednacfddu a Statutu maiednost
Statut.
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