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1. Ucel

Ucelem etické komise je dbat na zajistovani a ochranu prav, bezpeénost dlstojnosti a zdravi subjekttl
klinického hodnoceni a zajistit tuto ochranu i vyjadfenim svého stanoviska k protokolu klinického
hodnoceni, vhodnosti zkousejicich a zafizeni, k metoddm a dokumentlm pouZivanym pro informaci
subjektl hodnoceni a ziskani jejich informovaného souhlasu.

2. Pusobnost

1) Statut se vztahuje na vsechny Cleny Etické komise, vSechny osoby Ucastnici se jejich jednani a
jejiho zfizovatele

2) Veskeré otazky neupravené jednacim fadem se ridi Statutem Etické komise.

3) V pfipadé rozporu mezi ustanovenimi tohoto jednaciho fadu a Statutu ma prednost Statut.

3. Poutzité zkratky a pojmy
SUKL — Statni Ustav pro kontrolu lé&iv
MEK — Multicentricka etickd komise

NNH — Nemocnice Na Homolce

4. Odpovédnosti a pravomoci

Odpovédnosti a pravomoci jsou definované v nasledujicim textu.

5. Postaveni Etické komise

Etickd komise Nemocnice Na Homolce (dale jen , komise”) je samostatny nezavisly organ, ktery dba
na zajistovani a ochranu prav a zachovani dustojnosti a bezpecnosti osob, kterym jsou v NNH
poskytovany zdravotni sluzby, nebo se Ucastni medicinského vyzkumu a pfi plnéni
védeckovyzkumnych a vzdélavacich ukold NNH.

6. Ustaveni Etické komise

1) Ztizovatel, Nemocnice Na Homolce, se sidlem Roentgenova 37/2, Praha 5 — Motol, 150 30,
Ceska republika (dale jen ,zfizovatel“ & ,,nemocnice”), zfizuje Etickou komisi Nemocnice Na
Homolce (dale jen ,komise”) ve smyslu ustanoveni § 53 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech ao
zménach nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o
léCivech”) a ve smyslu ustanoveni § 16 zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich,
a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen zakon o ,zdravotnickych prostfedcich”), jako nezavisly poradni a kontrolni organ pro
dodriovani etiky pfi poskytovani l|é¢ebné a oSetfovatelské péce a pfi plnéni
védeckovyzkumnych a vzdélavacich ukoll, ¢imz je zamyslen m. j. — dohled nad klinickymi
zkouskami v rozsahu ochrany prav a bezpecnosti subjektl hodnoceni s dlirazem kladenym na
eticka hlediska.

2) SloZeni komise musi zajistit:
a) kompetentni posouzeni dokumentace z hlediska etického, védeckého a medicinského;
b) nestrannost a vylouceni podjatosti;
c) vylouceni zevnich vlivi, které by omezily objektivitu posuzovani;
d) dozor nad pribéhem klinického hodnoceni.

3) Komise je nezavisly organ slozeny z odbornikd z oblasti zdravotnictvi a osob bez vzdélani z
oblasti lékarstvi, jejichZ povinnosti je chranit prava, bezpecnost a zdravi subjektli hodnoceni a
zajistit tuto ochranu i vyjadfenim svého stanoviska k protokolu klinického hodnoceni,
vhodnosti zkousejicich a zafizeni, k metodam a dokumentlm pouZivanym pro informaci
subjektl hodnoceni a ziskani jejich informovaného souhlasu.
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4) Ustaveni komise, stejné jako jeji zanik a zmény udajl umoznujicich spojeni s komisi oznamuje
zfizovatel neprodlené SUKL.

6.1 Jmenovani clent Etické komise, pfedseda komise, podminky a doba ¢lenstvi v
Etické komisi

1) Cleny komise jmenuje pisemné feditel nemocnice jako zfizovatel komise, na ndvrh predsedy
komise. Komise musi byt sloZzend tak, aby byla schopna zajistit kompetentni posouzeni
poskytnuté dokumentace z hlediska etického, védeckého a medicinského, aby byla nestranna a
oprosténd od vlivl, které by omezily objektivitu posouzeni; komise je ve svém rozhodovani
nezavisla.

2) Funkéni obdobi ¢lena komise je tfileté s mozinosti jeho prodlouzeni. O prodlouzeni funkéniho
obdobi rozhodne zfizovatel na navrh predsedy komise. Clenové komise jsou jmenovéni na
dobu tfi let a Ize je jmenovat opakované. Komise ma lichy pocet ¢lenl, nejméné pak devét,
z nichZ nejméné jeden clen je osoba bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké
kvalifikace a nejméné jeden clen je osoba, ktera neni v pracovnim poméru obdobném
pracovnépravnimu vztahu nebo v jinak zdvislém postaveni k nemocnici.

3) Predsedu a mistopredsedu komise voli ¢lenové komise ze svého stfedu. Mistopredseda komise
zastupuje predsedu komise v dobé jeho nepfitomnosti v pIném rozsahu.

4) Pfed jmenovanim ¢lena komise si zfizovatel vyzada jeho Zivotopis, pisemny souhlas s ¢lenstvim
v komisi, se zpracovanim osobnich Udaji a s dodrZovanim niZe uvedenych podminek (vzor
souhlasu je uveden v 03_F_NNH_060 Souhlas se ¢lenstvim v Etické komisi, vypis z rejstiiku
tresty a Cestné prohlaseni, Ze nema k predmétu klinické zkousky Zadny osobni vztah, ktery by
mohl vyvolat stret zajm{ (jehoZ pripadny vznik v dobé svého clenstvi v komisi vidy oznami
zfizovateli.

a) ¢len komise souhlasi s tim, Ze se zdrzi vyjadreni k Zadostem o vydani souhlasu s
provadénim klinického hodnoceni, na jehoz provadéni ma osobni zajem, jakoz i
vykondavani odborného dohledu nad takovym klinickym hodnocenim; ¢len komise
souhlasi s tim, Ze neprodlené oznami vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém
hodnoceni komisi; komise v takovém pripadé, hledi na oznamovatele tak, jako by ve
vztahu k tomuto klinickému hodnoceni nebyl ¢lenem komise; obdobné se postupuje,
byl-li osobni zajem zjistén jinak,

b) ¢len komise souhlasi se zvefejnénim svého clenstvi v komisi a dalSich skutecnosti
vyplyvajicich z jeho cinnosti a ¢lenstvi v komisi podle zakona o Iécivech,

c) ¢len komise souhlasi s tim, Ze bude zachovavat mlcenlivost o informacich a
skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svym clenstvim v komisi.

5) Cleny komise mohou byt pouze bezihonné fyzické osoby bez osobniho zajmu nebo Gcasti na
provadéni klinickych zkousek. Za bezuhonnou osobu se povaZuje osoba, kterd nebyla
pravomocné odsouzena pro umyslny trestny cin spachany v souvislosti s klinickymi zkouskami
nebo klinickym hodnocenim nebo v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce; bezihonnost se
prokazuje vypisem z Rejstfiku trestl pred jmenovanim ¢lena komise.

6) Soubhlas s ¢lenstvim v komisi, zpracovanim osobnich Udajli, dodrzovanim podminek dle kap. 6.1
bod 4, Zivotopis, Cestné prohlaseni a vypis z rejstfiku trestli se uchovava v archivu komise
spolu s dokumenty o jmenovani komise.

6.2 Stret zajmu

Clenové komise, u nichz by se pfi posuzovani konkrétni zaleZitosti mohlo jednat o stfet zajmG nebo o
osobni zajem (dale jen ,stfet zajm(“), neprodlené oznami vznik stfetu zajmua etické komisi, zdrzi se
vyjadreni k Zadostem a hlasovani se nezucastni. Obdobné se postupuje, byl-li stfet zajmi zjistén
jinak.

Verze: 02,2 /2019 Stranka4z8



03_SM_NNH_012

Roentgenova 2, 150 30 Praha 5 Status Etické komise

Tel.: +420 257 271 111
1IC0O: 00023884

NA HOMOLCE

HEMOCHI

=1
m

6.3 Jednani neélenu Etické komise

1) Jako konzultanty miZe komise pfi projednavani jednotlivych klinickych hodnoceni prizvat ke
svému jednani odborniky — necleny komise.

2) Pfizvani odbornici jsou zavazani mléenlivosti o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v
souvislosti se svou cinnosti pro komisi, tj. z poskytnuté dokumentace a pfi provadéni dozoru
nad pribéhem klinického hodnoceni. Pfizvani odbornici podepisuji souhlasu se svou cinnosti v
komisi (vzor souhlasu je uveden v 03_F_NNH_061 Souhlas s externi spolupraci s Etickou
komisi.

6.4 Zanik clenstvi v Etické komisi

Clenstvi v komisi zanika:

o uplynutim funkéniho obdobi,

o odstoupenim z funkce na vlastni Zadost ¢lena komise bez udani ddvodu, které clen
komise ozndmi pisemné zfizovateli prostfednictvim sekretariatu komise,

. pisemnym odvoldnim clena komise feditelem nemocnice v priibéhu funkéniho obdobi; a
to pouze na ndvrh predsedy komise

° umrtim ¢lena komise

6.5 Zanik Etické komise
1) Komise zanikd zruSenim na zakladé pisemného rozhodnuti zfizovatele.

2) Zanik komise oznamuje zfizovatel neprodlené Ustavu soucasné s informaci, zda ¢innost zaniklé
komise prebira jind komise. Ztizovatel je povinen predat seznam vSech probihajicich klinickych
hodnoceni, nad kterymi zanikld komise vykonavala dohled, a sdélit, jakym zplsobem bude
zajisSténo uchovavani ¢i pfedani dokumentace zaniklé komise.

3) Zanik komise oznami zfizovatel vSem zadavateltm klinickych hodnoceni, nad jejichz pribéhem
komise vykondvala dohled, bud pfimo, nebo prostfednictvim sekretaridtu komise, pokud mu
pisemné uloZil tuto povinnost; tato skutec¢nost musi byt uvedena v zaznamu zjednani; a
soucasné informuje zadavatele o tom, kterd etickd komise prevzala jeji cinnost, ¢i o
skutecnosti, Ze souhlas komise s provadénim dané klinické zkousky pozbyva platnosti
okamZzikem zruseni komise.

6.6 Informace o Cinnosti Etické komise
1) Komise se schazi podle predem zvefejnéného planu, v souladu s jednacim radem komise.

2) Seznam ¢lend komise, pracovni postupy, termin jednani a pozadovana vyse nahrady naklad(
v souvislosti s vydanim stanoviska komise se zverejnuji na internetovych strankach nemocnice.

6.7 Eticka komise pro jina zdravotnicka zarizeni

1) Komise mUZe na zakladé pisemné dohody uzaviené s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery
ji neustavil, plsobit i jako etickd komise pro tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb.

2) Vsichni jmenovani ¢lenové komise musi souhlasit se ¢lenstvim pro kazdé zdravotnické zafizeni.
Musi byt sepsana ,,Dohoda o zabezpeceni plsobeni Etické komise”.

6.8 Ustanoveni Etické komise pro multicentricka hodnoceni

1) Komise mlzZe byt na zakladé své Zadosti uréena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi jako
komise vydavajici stanoviska k multicentrickym klinickym hodnocenim (déle jen
"multicentricka etickd komise" ¢i ,,MEK”). Toto rozhodnuti vyda Ministerstvo zdravotnictvi s
prihlédnutim ke stanovisku SUKL.

2) Uréeni multicentrické etické komise neprodlené oznami zfizovatel na zakladé pisemné zpravy
predsedy multicentrické komise Ustavu.
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7. Posouzeni klinického hodnoceni

Pfi své cinnosti se komise obecné fidi Helsinskou deklaraci svétové |ékarské asociace (WMA),
Mezindrodnimi etickymi smérnicemi pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky
(pfipravené Radou pro mezinarodni organizace Iékarskych véd — CIOMS ve spolupraci se Svétovou
zdravotnickou organizaci — WHO, vydané v Zenevé 1993) a pfi posuzovani klinickych studii pak
zejména zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o |écivech, vyhlaskou €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizSich podminkach klinického hodnoceni léCivych ptipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist, jakoZ i
zakonem 268/2014 Sb. O zdravotnickych prostfedcich a o zméné zédkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpist a zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaja.

8. Administrativni zazemi a archivace

8.1 Administrativni zazemi
1) Administrativné technické zazemi komise a archivaci dokument( zajistuje Sekretariat komise.

2) Veskera archivovana dokumentace je ulozena v samostatné uzamykatelnych skfinich, kli¢e jsou
uloZeny u tajemnika komise. V pfipadé pozaru i jiné Zivelné katastrofy je k dispozici generalni
kli¢ na hlavni vratnici nemocnice.

8.2 Personalni obsazeni

Vedeni sekretaridtu komise zajistuje tajemnik komise, ktery je v pracovnim poméru ke zfizovateli.
Tajemnika komise v dobé nepfitomnosti zastupuje zastupce tajemnika.

8.3 Prijimani dokumentace a odesilani

1) Tajemnikovi komise se predkladaji Zadosti zkousejiciho nebo zadavatele v pisemné formé, a to
osobné nebo postou. Zkousejici ¢i zadavatel je povinen zaslat dokumentaci i v elektronické
podobé.

2) Pfrijem dokumentace je zaznamenan a opatien datem doruceni v elektronické podobé.

3) Po projednani komisi je dokumentace odeslana do 10 dn( Zadateli, pfi dodrzeni zakonnych
Ih@it na SUKL, v pFipadé multicentrickych hodnoceni lokalnim komisim.

4) V ptipadé projednavani dodatk(l protokolu je dokumentace zasilana do 7 dnl od doruceni.
Tajemnik komise je povinen odeslani dokumentace zadokumentovat.

8.4 Vedeni zaznamu

Vedeni zdznam(l se provadi pisemné a soucasné v elektronické podobé. V tiSténé podobé zaznamy
uchovava tajemnik komise.

8.5 Vedeni dokumentace

1) Za vedeni dokumentace zodpovida tajemnik komise. Dokumentace je uloZena na sekretariatu
komise dle spisového radu zfizovatele.

2) Dokumentace tykajici se administrativnich krokl komise se uchovdva po dobu tfi let.
Dokumentace zadavatele klinického hodnoceni se uchovadva po dobu minimalné tfi let od
ukonceni studie.

8.6 Archivace

1) UlozZeni dokumentace ke klinickym studiim do spisovny zajistuje tajemnik komise.
2) Komise uchovava ndsledujici dokumentaci:

a) seznam svych ¢lenli a podepsané souhlasy se ¢lenstvim a mléenlivosti,

b) podepsané Zivotopisy ¢lenl komise,
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c) vSechny vydané pravni predpisy nemocnice tykajici se komise,
d) veskeré materidly zaslané zadavatelem,
e) veskerou korespondenci komise se zadavatelem a zicastnénymi stranami,

f) zapisy ze vSech schlizi komise,

g) veskerou dokumentaci a korespondenci tykajici se prabéiného sledovani klinického
hodnoceni,

h) oznameni o dokonceni studie, pfip. o jejim predcasném ukonceni véetné dlvodu pro
ukonceni.

3) Veskeré dokumenty ke klinickym studiim se po projednani komisi zakladaji ke klinické studii, k
niz patfi.

4) Je zavedena ,,Kniha vypUjéek z archivu®.

8.7 Poskytovani dokumentace Etické komise

1) Dokumentace a zaznamy souvisejici s klinickym hodnocenim jsou pfistupné zadavateli, ¢lenim
komise a povérenym osobam kontrolnich organa.

2) Zaznamy uchovavané komisi musi byt zpfistupnény na pozadani Uradd, které vykonavaji statni
spravu podle ustanoveni § 10 zdkona o lécivech a zahrani¢nich kontrolnich Ufadi v oblasti [éCiv
dle legislativné stanovenych pravidel.

8.8 Hospodareni Etické komise
1) Eticka komise ma od zfizovatele ptidéleno Cislo ndakladového strediska.

2) Na cislo nakladového strediska komise se Uctuji platby od zadavatelll studie za projednavani
klinickych studii. Neni-li klinickd studie zahdjena, fizena, organizovana, kontrolovana, ptipadné
financovdna zadavatelem ve smyslu zdkona o I|éCivech, nebo zdkona o zdravotnickych
prostredcich, platby za jedndni a posouzeni Etickou komisi se neuctuiji.

3) Pfikazy k fakturaci dle platného ceniku odsouhlaseného zfizovatelem komise podepisuje
predseda nebo mistopredseda komise.

4) Na zdkladé pfikazu k fakturaci vystavi finan¢ni uctarna nemocnice fakturu a zasle ji na misto
urceni.

5) Na cislo ndkladového stfediska komise se uctuji platy tajemnika komise, odmény clenim
komise, platby externim expertim a rezijni ndklady komise (spotfebni material, vybaveni
mistnosti, pronajem mistnosti, elektfina atd.).

6) Predseda komise odpovida za hospodareni komise ztizovateli.
9. Komunikace Etické komise s ostatnimi subjekty

9.1 Komunikace Etické komise

Pro svoji administrativni ¢innost pouZziva komise pisemnou formu, popf. e-mail, telefon.

9.2 Harmonogram cinnosti Etické komise

Postupy a harmonogram cinnosti komise jsou uvedeny v 03_F_NNH_063 Postupy a harmonogram
pro jedndni Etické komise a Multicentrické etické komise.

10. Komunikace s lokalnimi etickymi komisemi

10.1 Multicentricka klinicka hodnoceni probihajici na vice nez jednom pracovisti v
CR

V pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicich na vice ne? jednom pracovisti v Ceské

republice hodnoti jen jedna MEK.
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10.2 Multicentricka klinicka hodnoceni probihajici v CR a sou¢asné mimo CR

1) V ptipadé multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicich soubézné v jinych ¢lenskych
statech EU a v Ceské republice formuluje SUKL jednotné stanovisko za Ceskou republiku.

2) Pokyny k formé a obsahu zadosti a dokumentace vydava ve svém informacnim prostfedku
SUKL.

3) Vzor ozndmen{ stanoviska komise pro SUKL je uveden v 03_F_NNH_062 Ozndmeni stanoviska
Etické komise pro SUKL.

10.3 Souvisejici pravni Gprava

Dalsi ndleZitosti Zadosti o stanovisko a souvisejici dokumentaci, které jsou predkladany etickym
komisim, podrobnosti o jejich hodnoceni, preddvani zprav a stanovisek, vzajemnou soucinnost
etickych komisi a soucinnosti s Ustavem stanovi vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizsich podminkach hodnoceni 1é¢ivych pfipravka.

11. Souvisejici dokumentace

03_F_NNH_060 Souhlas se ¢lenstvim v Etické komisi

03_F_NNH_061 Soubhlas s externi spolupraci s Etickou komisi

03_F_NNH_062 Oznameni stanoviska Etické komise pro SUKL

03_F_NNH_063 Postupy a harmonogram pro jednani Etické komise a Multicentrické etické komise
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