03_SM_NNH_013

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 Jednaci Fad Etické komise

Tel.: +420 257 271 111
1C0O: 00023884

FANA HOMOLCE

MEMOCHI

03_SM_NNH_013
Jednaci rad Etické komise

Tento dokument je vyhradnim dusevnim vlastnictvim Nemocnice Na Homolce. Postupovat ho tfetim
osobam lze pouze se souhlasem feditele Nemocnice Na Homolce.

Verze:04,06/2025 Stranka 1z 12



03_SM_NNH_013

g Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 Jednaci Fad Etické komise
& Tel.:+420257271111
=22 |C0: 00023884
Obsah
Lo UL cuuiuireiciee ettt 3
P VT oo o 1) AR OSSP RRSPRSRS 3
3. POUZItE ZKratky @ POJMY ...ttt e e be e e e s nbee e s e nreeas 3
VN @ T o Te3V7=To [gTe T d B= W'e ] = 1V70 11 o To ) of KNS PP 3
5. Jednani EHICK@ KOMISE.....cocuiiiiiieieeee ettt st sttt sae e s 3
5.1 Jedndni EtICk& KOMISE......ooiiieieeeee ettt st st s s 3
5.2 U&ast na jednani ELICKE KOMISE .......ocviviuieiiiieeeieieeceeeeecee ettt sttt ettt 4
5.3 ROZhOdOVANT ELICKE KOMISE .....eiiiiiiieiieieeee ettt sttt e s 4
5.4  Rozhodnutiv naléhavych pripadech ... 5
5.5  Zaznam z jedna@ni EtiCKE& KOMISE .......ccoiuiiiiiiiiee ettt et ebae e e e bre e e e eanes 5
6  ZpUsob posuzovani studie, vydani stanoviska Etické KOMISe..........cccvieiviiiiiiiecieecceecree e 5
6.1 POSUZOVANT ZAAOSET ..eueeeiieiieeiieee ettt ettt et e b e sbeesaee e 5
6.2 Kompenzace vydajl pro subjekty hodnOCeNI.........cccueieiiiiciiicieecceccee e 7
6.3  VySe odmény pro subjekty a zkousejici klinického hodnoceni.........cccccvveeeeiiieeiiciieeecciieeees 7
6.4 POSOUZENT PrOtOKOIU. ... .viiieieiiiee ettt e e e st e e s sbte e e e s bteeeesnbeaeessnteeeesanes 7
6.5 Zarazovani subjektu do klinického hodnoceni v akutnich situacich.........cccccvvieeeieiiiinnnnnn... 8
6.6 Vydani stanoviska EtICKE& KOMISE ......ciiiuiiiiiiiiiie ettt ettt e e e e e eaees 8
7  Projedndvani zmén v pribéhu klinického hodnNOCENT .........cccveieiiiiiiiiece e 9
7.1  Zmény podminek klinického hodNOCeN .........veii i 9
7.2 Posuzovani zadosti o zménu protokolu dodatkem .........cccoecviiiiiciiie i 9
7.3 Jednani Etické komise o0 zméné protokolu dodatkem.........cccvvvivciiiiiiciiiiic e 9
7.4 Vydani stanoviska Etické komise 0 zmeéné protokolu .......cccccuveeiviiiiiiiiviie e, 10
7.5  Oznamovani zmén protokolu dodatkem..........coiviiiiiiciie i 10
8 Dozor nad pribéhem Klinick€ho hodNOCENT .......cccuvviiiiiiiiiceece e 10
8.1 Zmény podminek klinického hodNOCENI.........c.uviiiiiieeeee e e e 10
8.2  Dohled nad pribéhem klinického hodnoCeNi ..........c.ueieeiiiiieceeecee e 10
9  Povinnosti hlavniho zkousejiciho a zadavatele............oooveiiiiiiiiicee e 11
9.1  Povinnosti hlavniho zKOUSEJICINO .......oooeuiiiiieeieeeee e et 11
9.2 POVINNOStI ZAAVATEIE......eiiiiii e s 11
10 Odvoldni souhlasu ELICKE KOMISE ......cccueiiuiiiiiiiiiieeie ettt ettt sttt e saee e 11
10.1 Podminky odvolani souhlasného stanoviska Etické komise .........cccceeeeiieeicciieeecciieeeeas 11
10.2 Ozndmeni odvolani souhlasného stanoviska Etické komise .........cccceveeveenceneiniiensieneen. 12
10.3 Obsah odvolani souhlasného stanoviska Etické komise ..........ccoceeiieiiiieininiinienieeen, 12
11 SOUVISEJICT AOKUMENTACE ......uvieeeeiiiie ettt ettt e e et e e ettt e e e e aba e e e esaaeeeesessaeeesansseeesannreeanan 12

Verze:04,06/2025 Stranka 2z 12



03_SM_NNH_013

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 Jednaci Fad Etické komise

2
S Tel.:+420257271111

EELE 1€0: 00023884

1. Ucel
Ucelem této smérnice je stanovit pravidla pro pfijimani zadosti o stanoviska Etickou komisi, pravidla

jejiho jednani a vyddvani stanovisek. Postaveni a cinnost komise se fidi organizacni smérnici
03 SM_NNH_012 Statut Etické komise (dale jen: ,Statut”).

2. Pusobnost
1. Tato smérnice se vztahuje na vSechny ¢leny Etické komise, a na vSechna jednani Etické komise.
2. Veskeré otazky neupravené Jednacim fadem se fidi Statutem Etické komise.

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

3. Pouzité zkratky a pojmy
NNH — Nemocnice Na Homolce
Jednaci rfad — Jednaci fad Etické komise
Komise — Etickd komise

Nafizeni MDR — Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢.1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

Nafrizeni IVDR — Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

Statut — Statut Etické komise
SUKL — Statni Ustav pro kontrolu léiv
Zakon o lécCivech — zakon ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon o zdravotnickych prostfedcich — zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist

Klinickym hodnocenim se pro ucely tohoto Jednaciho fadu rozumi také klinicka zkouska dle pfislusnych
ustanoveni Natizeni MDR a studie funkéni zpUsobilosti dle Narizeni IVDR.

Pokud tato smérnice uziva pojmu, ktery v ném neni vyslovné vymezen, vyklada se takovyto pojem
v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky, predpisy NNH, pfipadné s jeho obvyklym vyznamem.
4. Odpovédnosti a pravomoci

Odpovédnosti a pravomoci jsou definované v nasledujicim textu této smeérnice.

5. Jednani Etické komise
1. Eticka komise pracuje podle tohoto Jednaciho rfadu. O vSech jedndnich vede pisemné zaznamy.

2. Jednacifad je verejné pristupny na Intranetu NNH, webovych strankach NNH, popf. je zajemci na
jeho zadost vyhotovena kopie Jednaciho radu.

5.1 Jednani Etické komise

1. Komise vydava stanoviska na svych jednanich.

2. Komise se schazi pravidelné jedenkrat mési¢né, a to kazdou prvni stfedu v mésici, v mistnosti
¢.D327 v 15:00 hodin, nebo v akutnich pfipadech i mimo pravidelné terminy na zakladé
rozhodnuti predsedy komise. Pfedseda komise nebo jim povéreny ¢len mohou, s pfihlédnutim k
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casovym moznostem ostatnich ¢lenl komise, nebo dle potreby, urcit jiné datum, misto a cas
kondni jednani. V takovém pripadé je pfedseda komise nebo jim povéreny ¢len komise povinen
v dostate¢ném Casovém predstihu pisemné informovat vSechny ¢leny komise o novém terminu a
mistu jednani.

3. Souhrnny prehled termin jednani komise na pfislusny rok se zvefejiiuje na internetovych
strankach NNH.

4. Program jednani pfipravuje tajemnik komise. Program je v dostatecném predstihu rozeslan vSem
¢lenim Komise emailem. Jednani Etické komise Fidi predseda Komise nebo jim povéreny clen.

5.2 Uc¢ast na jednani Etické komise

1. Jedndni se Ucastni ¢lenové komise. Na jednani mohou byt ptizvani i externi experti a zkousejici. V
odlvodnénych pripadech mohou byt pfizvani i zastupci subjektd hodnoceni nebo zastupci
zadavatele. O pfizvani nec¢len( komise na jednani rozhoduje predseda komise nebo jim povéreny
¢len komise. Pfizvani neclenové komise mohou poskytnout informace krlznym aspektim
klinického hodnoceni, ale neucastni se porady komise ani jejiho hlasovani.

2. Ptizvani hosté jsou zavazani micenlivosti o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v pribéhu
jedndani a z dokumentace klinického hodnoceni.

3. O pfitomnosti tfetich osob na jednani Etické komise rozhoduje predseda komise.

5.3 Rozhodovani Etické komise
1. Jedndni komise jsou Ustni a neverejna. Hlasovani komise jsou vZdy neverejné.

2. Stanovisko komise lze pfijmout pouze tehdy, je-li komise usnasenischopna. Komise je
usnasenischopnd, pokud spliuje tyto podminky:

a) PFitomnost minimalniho poétu €lent:
e Musi byt pfitomna alespori polovina vsech élentd komise, nejméné vsak pét (5) ¢lend.
b) Slozeni komise:

e Jednim (1) ¢clenem musi byt osoba bez zdravotnického vzdélani a odborné védecké
kvalifikace v oblasti zdravotnictvi.

e DalsSim clenem musi byt osoba, kterd neni v pracovnim poméru, obdobném
pracovnépravnim vztahu nebo jinak zavislém postaveni vic¢i  NNH.
(Tyto dvé osoby musi byt rtzni ¢lenové komise.)

c) Odborné pozadavky:

e Minimalné ctyfri (4) ¢lenové musi mit vzdélani Iékare, zubniho |ékare, farmaceuta nebo
jiného zdravotnického pracovnika podle pravnich predpisu.

e Z toho alespon tfi (3) clenové musi mit vzdélani Iékare, zubniho Iékare nebo
farmaceuta a minimalné pét (5) let praxe ve svém oboru.

3. Hlasovat jsou opravnéni pouze ¢lenové komise.

4. Pfi hlasovani komise ma kazdy ¢len jeden hlas a viechny hlasy jsou si rovné. Clenové komise,
u kterych by se pfi posuzovani konkrétniho projektu mohlo jednat o stfet zajmi, musi tuto
skutecnost oznamit predsedovi komise a hlasovani o prislusné studii se neucastni. Pfedseda o této
skutecnosti ucini zapis v zaznamu z jednani.

5. Navrh je pfijat, pokud se pro néj vyslovi nadpolovi¢ni vétsina hlasujicich ¢len komise..
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6. Stanovisko pfi jednani komise vyjadruji pouze ti ¢lenové komise, ktefi se ucastni projednavani
daného klinického hodnoceni a jsou s nim seznameni.

7. Hlasovani komise o konkrétnim klinickém hodnoceni se nezucastni zastupce zadavatele, asistent
zadavatele ani zkousejici.

8. Zadavatel je povinen pfislusné komisi predem pisemné oznamit zdmér provést klinické
hodnoceni; spolu s oznamenim predloZi ptislusSnou dokumentaci v souladu s timto jednacim
fadem a zdkonnou Upravou.

9. Komise zadavateli udéli souhlas nebo oznami nesouhlas s provadénim klinického hodnoceni do 60
dnl ode dne doruceni oznameni, neni-li ve Statutu ¢i zdkonné Upravé stanovena jind doba.
V pfipadé zjisténi nedostatkll ¢i nejasnosti v predloZzené dokumentaci si komise mize vyzadat
pisemné vyjadreni ¢i doplnéni od zadavatele. AZ do okamZiku obdrZeni odpovédi je zastaven béh
Ihdty k odeslani stanoviska.

10. Pokud je tfeba doplnit nebo zménit schvalené podminky klinického hodnoceni, pozada zkousejici
nebo zadavatel komisi o pisemny souhlas se zménami podminek klinického hodnoceni a predlozi
komisi navrh na zmény v dokumentaci. V pfipadé klinického hodnoceni humanniho lé¢ivého
pripravku komise vyda své stanovisko k ji ozndamenym dodatkim protokolu nejpozdéji do 35 dnl
ode dne jejich ozndmeni.

11. Pokud komise pfijima rozhodnuti o jinych vécech neZ o pfijeti stanoviska ke klinickému
hodnoceni, pouziji se ustanoveni této smérnice obdobné.

5.4 Rozhodnuti v naléhavych pripadech

Jednani komise v otazkach, které nevyZaduji vyslovné souhlasné stanovisko komise (vzeti na védomi
apod.) nebo v pripadé nutnosti neodkladného rozhodovani (ohroZeni zdravi subjektd klinického
hodnoceni), mohou probihat dle rozhodnuti predsedy EK i ,per rollam”“ a to pomoci elektronické
komunikace (emailll). LhGta pro vyjadreni kazdého ¢lena komise musi Cinit alespor sedm dnl ode dne
odeslani elektronické zpravy tajemnikem komise. Nevyjadfri-li se ¢len komise do shora uvedené lhity,
je jeho jednani povazovano za nesouhlas (eventualné, nevzeti na védomi apod.). O vysledku jednani
,per rollam” vyhotovi tajemnik komise pisemny zdznam a jeho kopii rozesle po skonceni takového
jednani vSéem ¢lendm komise.

5.5 Zaznam z jednani Etické komise

1. Zkazdého jednani komise se pofizuje zapis obsahujici datum, hodinu a misto jednani, seznam a
podpisy pfitomnych ¢len(, seznam dalSich pfizvanych pritomnych, hlavni body diskuse, zdznam
stanoviska véetné zplsobu, jakym bylo stanovisko pfijato, a véetné zaznamu o vysledku hlasovani,
zaznam 0 oznameni mozZnosti stfetu zajmud a podpis nejméné dvou clenl komise.

2. Zaznamy z jednani vyhotovuje a do archivu zarazuje tajemnik komise.

3. Zaspravnost a vécny obsah zaznamu odpovida predseda komise.
6 Zpusob posuzovani studie, vydani stanoviska Etické komise

6.1 Posuzovani zadosti

1. Komise pfijima od zadavatele Ci jim zmocnéné osoby Zadosti o stanovisko (posouzeni) k provedeni
klinického hodnoceni. Komise posuzuje pisemné Zadosti a dalsi souvisejici dokumentaci podanou
zkousejicimi nebo zadavateli klinickych studii. Zadavatel je povinen uhradit nahradu ucelné
vynaloZenych naklad( za odborné ukony provadéné v souvislosti s vydanim takového stanoviska;
cenik ukonu je zverejnén na Intranetu NNH i na internetovych strankach NNH.

2. Na nejblizsim jednani komise se zahdji projednavani vSech nové obdrZenych 7adosti.
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3. Pisemnosti a podklady se komisi predkladaji v ceském jazyce; etickd komise mlze umozZnit
predloZeni pisemnosti a podkladl i v jiném jazyce. Pfijimanim veskerych dokument( je povéren
tajemnik komise. Tajemnik rovnéz provadi formalni kontrolu Uplnosti pfedkladané dokumentace.

4. Zadatel predkladd komisi k projednani podklady nezbytné k posouzeni klinické zkougky:

a) vlastnoruc¢né podepsana pisemnd zadost o projedndni; vzhledem k evidenci v pocitaci je nutné
Zadost zaslat rovnéz v elektronické podobég,

b) vyplnény Dotaznik pro zdravotnické prostiedky, Dotaznik pro |écivé pripravky nebo Dotaznik
pro granty, vyzkumy (podle toho, ktery je relevantni),

c) protokol a jeho pfipadné dodatky,
d) souhrn protokolu v ceském jazyce,

e) text informovaného souhlasu a dalsi pisemné informace poskytované subjektim hodnoceni;
informovany souhlas a informace by mély splfiovat doporuceni uvadéna v aktualnim pokynu
SUKLu KLH-22,

f) informace o shromazdovani a zpracovani osobnich Gdaji subjektl hodnoceni v souladu se
zdkonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Gdajt, a s Narizenim Evropského parlamentu
a Rady 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaju
(obecné nafizeni o ochrané osobnich udajt);

g) postupy pro nabor subjektd hodnoceni, zejména inzerce,

h) soubor informaci pro zkousejiciho obsahujici dostupné Udaje o bezpecnosti hodnoceného
|éCivého pripravku,

i) podrobné informace o kompenzacich vydajd a odménach pro subjekty hodnoceni,

i) Zivotopis zkousejiciho ¢i jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,

k) certifikdt o pojisténi a kopie celé pojistné smlouvy v ceském jazyce (véetné pojistnych
podminek) o pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkousejictho a zadavatele, jehoz
prostrednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pripadé smrti subjektd hodnoceni nebo v pripadé
Ujmy na zdravi subjektl hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni,

[) ndvrh smlouvy mezi zadavatelem a nemocnici a zkousejicim.

5. Komise ma pravo vyzadat si i dalSi materidly potfebné pro posouzeni klinického hodnoceni.
V takovém pripadé se béh |hiity v ¢l. 5.3 odst. 9 Jednaciho fadu stavi, a to do doby doruceni
pfislusnych materiala komisi.

6. V pripadé nelplné zadosti bude zadavatel ¢i jim zmocnéna osoba vyzvan k doplnéni chybéjicich
dokument(l a bude mu k tomu stanovena pfimérena Ihita. Pokud ve stanovené Ihité nedojde k
doplnéni, komise Zadost zamitne.

7. Komise eviduje vSechny pfijaté Zadosti podle data obdrzeni.

8. Predseda komise nebo jim povéreny zastupce urci ¢lena komise ¢i externiho konzultanta, ktery
poda zakladni informace o predloZené dokumentaci.

9. Komise hodnoti a pfi pfipravé svého stanoviska posoudi:
a) opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho usporadani,

b) zda predvidatelna rizika a obtiZze pro subjekty hodnoceni jsou vyvazeny predpokladanymi
pfinosy pro subjekty hodnoceni i pro dal$i potencidlni pacienty, tj. zda je hodnoceni
predpokladanych pfinos a rizik prijatelné a zda jsou jeho zavéry odlvodnéné (klinické
hodnoceni mizZe pokracovat pouze tehdy, pokud je dodrZeni tohoto poZadavku trvale
sledovano),
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c) protokol (plan) klinického hodnoceni,

d) vhodnost zkousejiciho a spolupracovnikd,
e) soubor informaci pro zkousejiciho,

f) vhodnost poskytovatele zdravotnich sluzeb,

g) vhodnost, srozumitelnost a Uplnost pisemné informace pro pacienty (subjekty hodnoceni) a
postupu, ktery ma byt uplatnén za ucelem ziskani informovaného souhlasu; oddvodnéni
vyzkumu (tj. preventivniho nebo lé¢ebného pfinosu) na osobach uvedenych v ustanoveni § 52
odst. 2 zakona o |éCivech; souhlas musi byt predkladan v ceském jazyce,

h) zda v pfipadé klinického hodnoceni na nezpUsobilych subjektech dle pfislusnych ustanoveni
Natizeni MDR odpovida zplsob poskytnuti informaci v ramci informovaného souhlasu témto
osobam schopnosti téchto osob informacim porozumeét,

i) zajisténi pojisténi odpovédnosti za Ujmu a dalSich odpovidajicich forem zajisténi odskodnéni
pro pripad smrti ¢i Ujmy vzniklé na zdravi v disledku klinického hodnoceni,

j) vysi a pripadné zajisténi odmén ¢i kompenzace NNH a subjektim hodnoceni a podstatné
aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a NNH,

k) podstatné ¢asti navrhu smlouvy mezi zadavatelem, NNH a zkousejicim
[) zplsob naboru subjektd hodnoceni.

10. V pfipadé, ze predmétem klinického hodnoceni jsou zdravotnické prostfedky, postupuje komise
v souladu s metodami stanovenymi v pfiloze ¢. XV kapitole | Narizeni MDR. Komise v takovém
pripadé dale posuzuje spinéni podminek stanovenych v ¢l. 62 odst. 4 pism. d) az k) Nafizeni MDR.

11. V pfipadé, Ze predmétem klinického hodnoceni jsou zdravotnické prostfedky in vitro, postupuje
komise v souladu s metodami stanovenymi v pfiloze €. XIV kapitole | Nafizeni IVDR. Komise
v takovém ptipadé dale posuzuje splnéni podminek stanovenych v €l. 58 odst. 5 Narizeni IVDR.

6.2 Kompenzace vydajl pro subjekty hodnoceni

Komise posuzuje, zda vySe a rozsah kompenzace nepresahuje vydaje prokazatelné vynaloZené
subjektem hodnoceni v souvislosti s jeho Ucasti v klinickém hodnoceni.

6.3 Vyse odmény pro subjekty a zkousejici klinického hodnoceni
1. Komise podle ndvrhl smluv posuzuje:

a) vysi odmény pro subjekty hodnoceni, zda odpovidaji povaze klinického hodnoceni, a to
zejména ve vztahu k tém vyzkumnym ukondm, z nichz nema subjekt hodnoceni pfimy
prospéch;

b) zda predpokladand vyse odmény pro zkousejictho na zakladé smlouvy mezi NNH
a zadavatelem, urcena vnitinim predpisem NNH je predem zndma a pevné stanovena;

c) zda zadavatel predlozil spole¢né se Zadosti pisemné sdéleni o vysi této odmény.

6.4 Posouzeni protokolu

1. Klinické hodnoceni se provadi v souladu s protokolem (planem) klinického hodnoceni (dale jen
,protokol“).

2. Predseda komise prostrednictvim tajemnika komise pred jejim zasedanim zpravidla povéfi ¢lena
komise, ktery ma profesné nejblize k zamérim predkladaného klinického hodnoceni, aby protokol
prostudoval. Povéreny c¢len na zasedani komise prednese ostatnim c¢lenim komise obsah
protokolu klinického hodnoceni a svoje posouzeni z hlediska své profese a odborné zkusenosti.

Verze:04,06/2025 Stranka 7 z 12



03_SM_NNH_013

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 Jednaci Fad Etické komise

2
S Tel.:+420257271111

EELE 1€0: 00023884

6.5 Zarazovani subjektu do klinického hodnoceni v akutnich situacich

1. Pro pfipad klinickych hodnoceni, v nichZ neni pfed zafazenim subjektu do klinického hodnoceni
mozno ziskat jeho souhlas, komise posoudi, jakym zplsobem a v jakych Ihdtach je v protokolu
zajisténo vyzaddani informovaného souhlasu zdkonného zdstupce subjektu hodnoceni ¢i subjektu
hodnoceni samého, a zvazi, zda neni ucelné podminit zarazeni kazdého jednotlivého subjektu
hodnoceni souhlasem komise.

2.V mimoradnych situacich, kdy neni pted zarazenim subjektu do klinického hodnoceni mozno
ziskat informovany souhlas subjektu, se vyzada souhlas jeho zakonného zéastupce.

3. Subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny zastupce v pfipadech, kdy subjekt neni schopen udélit
informovany souhlas, musi mit v pfedchozim rozhovoru se zkousejicim nebo osobou povérenou
zkousejicim moznost porozumét ciliim, rizikiim a obtizim spojeného s klinickym hodnocenim a
podminkam, za nichz toto klinické hodnoceni ma probihat a jestlize byl informovan o svém pravu
kdykoli od klinického hodnoceni odstoupit.

4. Pokud zdkonny zastupce subjektu hodnoceni neni stanoven nebo je nedosazitelny, Ize subjekt
zaradit do klinického hodnoceni pouze tehdy, jestlize postup zafrazeni je popsan v protokolu,
spliiuje podminky pfislusnych pravnich predpist a zkousejici ma k dispozici kladné pisemné
stanovisko komise k danému klinickému hodnoceni, které obsahuje vyslovné vyjadreni k postupu
zarazovani subjektll hodnoceni. Ve svém stanovisku mize komise podminit zarazeni kazdého
jednotlivého subjektu svym souhlasem.

5. Zkousejici ziska souhlas subjektu hodnoceni, ptipadné jeho zdkonného zastupce s pokracovanim
Ucasti subjektu v klinickém hodnoceni neprodlené, jakmile je to s ohledem na zdravotni stav
subjektu ¢i dosazitelnost zakonného zdstupce mozné.

6.6 Vydani stanoviska Etické komise

1. Komise vydava na zakladé fadné a Uplné zadosti zadavatele ¢i jim povéreného subjektu nejpozdé;ji
do 60 dn(, neni-li dale stanoveno jinak, ode dne doruceni Zadosti k danému klinickému hodnoceni
své odlvodnéné stanovisko. Toto stanovisko (03_F _NNH_116 Vzor Stanoviska Etické komise -
granty, vyzkumné studie, 03 F NNH 115 Vzor Stanoviska Etické komise - léciva,
03 F NNH 114 Vzor Stanoviska Etické komise - zdravotnické prostredky) pireda komise zZadateli
a zaroveri jej poskytne SUKL (03_F_NNH_062 Ozndmeni stanoviska Etické komise pro SUKL).

2. V pripadé obdrZeni stanoviska Etické komise pro multicentrickd hodnoceni vyda komise své
stanovisko ke skute¢nostem dle kap. 6.1 bod 9 pism. d) a f) Jednaciho fadu do 15 dnl a zaroven
jej poskytne SUKL na shora uvedeném formulafi. Komise neni opravnéna vyzadovat zmény navrhu
klinického hodnoceni a pfislusné dokumentace, k nimz vydala souhlasné stanovisko Eticka komise
pro multicentrickd hodnoceni, je vSak opravnéna k provadéni klinického hodnoceni v NNH vyslovit
nesouhlasné stanovisko, které je konecné.

3. V prlbéhu posuzovani zadosti o vydani stanoviska mlZe komise zaslat Zadateli o doplnéni
informaci. Lh(ta stanovend pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby doruceni
doplnujicich udajd komisi.

4. Stanovisko musi obsahovat:

a) identifikacni udaje o posouzeném klinickém hodnoceni, zejména nazev klinického hodnoceni,
uvedeni zadavatele a misto klinického hodnoceni, jméno hlavniho zkousejiciho, Ccislo
protokolu, identifikaéni Cislo evropské databaze Eudra CT/Eudamed, datum doruceni Zadosti
a seznam mist provadéni klinického hodnoceni, ke kterym se komise vyjadfila a nad kterymi
vykonava dohled;

b) seznam a identifikaci hodnocenych dokumentu;
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c) seznam c¢lenl komise a jejich odbornost;
d) zaznam o vysledku hlasovani, vyrok a jeho odGvodnéni;
e) datum vydani stanoviska a podpis nejméné dvou ¢len komise;

f) v pfipadech klinickych hodnoceni, kdy neni mozno pred zafazenim subjektu hodnoceni do
klinického hodnoceni ziskat jeho souhlas, se komise vyslovné vyjadfi, zda souhlasi s postupem
zarazovani subjektl hodnoceni uvedenym v protokolu, a uvede, zda podminuje zafazeni
kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem; v pfipadé, Ze zatazeni kazdého
jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem podmini, uvede rovnéz zpusob, jakym
zkousejici tento souhlas vyZada a jakym zplsobem bude komisi pfislusné vyjadreni neodkladné
poskytnuto,

g) v pfipadé, Ze stanovisko vydava etickd komise pro multicentricka hodnoceni, uvede se ve
stanovisku tato skutecnost a zaroven se uvede seznam mist klinického hodnoceni, ke kterym
se tato komise vyjadfila a nad kterymi vykondava dohled.

5. Komise své rozhodnuti sdéluje shora uvedenym zptisobem SUKL.
7 Projednavani zmén v prtibéhu klinického hodnoceni

7.1 Zmény podminek klinického hodnoceni

1. Zméni-li se podminky klinického hodnoceni oproti podminkam, za nichz komise vydala souhlas s
provadénim klinického hodnoceni, je zkousSejici ¢i zadavatel povinen o této zméné predem
pisemné informovat a predlozit komisi prisluSnou ¢ast dokumentace zohlednujici tuto zménu.

2. Takova informace se neposkytne pfedem, jestliZze jde o opatreni pfijata zkousejicim a zadavatelem
nutnd k ochrané Zivota a zdravi subjektl hodnoceni, v€etné pfipadného preruseni klinického
hodnoceni. V tomto pfipadé se informace o takové zméné poskytne komisi a SUKL bez zbyte¢ného
odkladu.

7 v s

7.2 Posuzovani zadosti o zménu protokolu dodatkem
1. Zadavatel mlze po zahdjeniklinického hodnoceni ménit protokol pouze prostfednictvim dodatkd.

2. Dodatek protokolu se oznamuje pisemné s odlvodnénim a navrhem prepracované prislusné ¢asti
dokumentace, ke které se dodatek vztahuje. Jde-li o dodatek protokolu administrativni nebo
organizacni povahy anebo spocivajici ve zméné Gdajl nezbytnych pro zajisténi soucdinnosti (napf.
telefon, fax, adresa elektronické posty) etickych komisi a SUKL se zadavatelem, zadavatel
neprodlené informuje SUKL a etické komise, které k danému klinickému hodnoceni vyjadFily své
stanovisko. Takovy dodatek se nepovaZuje za vyznamnou zménu protokolu.

3. VSechny dodatky k protokolim projednava komise jednotlivé a ke kazdému dodatku je vyhledan
zakladni protokol.

7.3 Jednani Etické komise o zméné protokolu dodatkem

1. Komise posuzuje pisemné Zadosti o zménu klinického hodnoceni podané zkousejicimi nebo
zadavateli klinického hodnoceni.

2. Na nejblizsim jedndni komise se zahajuje projedndvani vSech nové obdrZzenych zadosti o dodatek
protokolu. Komise veskeré zmény a hlaseni projedndva v pfitomnosti nejméné 5 clen(l a
odsouhlaseni nadpolovi¢ni vétsinou.

3. Zadost v ¢eském jazyce a potiebnou dokumentaci, pfijima tajemnik komise.

4. Pozadavky komise na dokumentaci predkladanou Zadatelem jsou zejména:
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a) pisemna a elektronicka Zadost o projednani dodatku v ¢eském jazyce,
b) dodatek k protokolu,
c) dodatek k ptivodni smlouvé o provedeni klinického hodnoceni,

d) ndvrh prepracované cdsti ostatni dokumentace, kniz se dodatek protokolu a dodatek
k pGvodni smlouvé vztahuiji.

5. Pfed projedndvanim studie urci predseda prostfednictvim tajemnika komise s casovym
predstihem oponenta studie, ktery pisemné vypracuje posudek k predkladané studii a prednese
jej na zasedani komise.

7.4 Vydani stanoviska Etické komise o zméné protokolu

1. Komise vyda své stanovisko k ji ozndmenym dodatkdim protokolu nejpozdéji do 35 dnli ode dne
jejich ozndmeni; v pfipadé multicentrického klinického hodnoceni vyda stanovisko ta eticka
komise pro multicentrickd klinickd hodnoceni, ktera jiz vydala stanovisko k zahajeni daného
klinického hodnoceni a poskytne jej neprodlené vsem etickym komisim pro jednotlivd mista
daného klinického hodnoceni, zadavateli a SUKL.

2. Po zhodnoceni predloZzené dokumentace a po diskusi, které se mohou zucastnit i pfizvani hosté,
nasleduje hlasovani.

3. Pfiprojednavani dodatkd ke klinickym hodnocenim tykajicich se pediatrie se vZdy pfizve k jednani
odbornik se zkusenosti s praci s détmi (pediatr).
7.5 Oznamovani zmén protokolu dodatkem

1. Jestlize komise vyda nesouhlasné stanovisko k dodatku protokolu, mlze rovnéz odvolat souhlas s
provadénim klinického hodnoceni.

2. Pisemné rozhodnuti musi pfimérené obsahovat nalezZitosti dle ustanoveni kap 6.6 bod 4)
Jednaciho Fadu.

3. Komise sdéluje své rozhodnuti i SUKL.
8 Dozor nad prubéhem klinického hodnoceni

8.1 Zmény podminek klinického hodnoceni

Zmény podminek klinického hodnoceni projedna komise postupem dle tohoto Jednaci fadu.

8.2 Dohled nad prtibéhem klinického hodnoceni

1. Komise vykonava dohled nad priibéhem klinického hodnoceni v intervalech pfimérenych stupni
rizika pro subjekty hodnoceni, nejméné vsak jednou rocné.

2. U pediatrickych klinickych hodnoceni provéfuje komise pribéh hodnoceni jedenkrat za pul roku
prostfednictvim povéreného auditora, ktery vypracuje pisemnou zpravu.

3. Komise vykonava dohled nad pribéhem klinického hodnoceni dle pravidel Jednaciho fadu a
Statutu, s dirazem kladenym na eticka hlediska, zda jsou chranéna prava, bezpecnost, dlstojnost
a kvalita Zivota subjektl klinického hodnoceni a zda tato hlediska prevazuji nad vSemi ostatnimi
zajmy.

4. V pripadé hlaseného umrti subjektu hodnoceni zkousejici poskytne zadavateli a komisi vSechny
pozadované doplfujici informace.
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5. Zadavatel zajisti, aby veSkeré informace o podezfenich na zdvainé neocekavané nezadouci
ucinky, které maji za nasledek smrt nebo ohroZeni na zZivoté subjektu hodnoceni, informace o
zavainych nezadoucich pfihodach a informace o zavainych nepfiznivych udalostech, které maji
pri¢innou souvislost s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem, byly zaznamendvany a hlaseny
SUKL a pFislusnym etickym komisim neprodlené, ve lhtach a zplisobem dle pfisludnych pravnich
predpisQ.

6. Zadavatel ddle ohlasi komisi

a) odchylky od protokolu nebo zmény v protokolu, které maiji vyloucit bezprostfedni vylouceni
subjektd hodnoceni;

b) zmény zvysSujici riziko pro subjekty hodnoceni a/nebo vyznamné ovliviiujici provadéni
klinického hodnoceni;

c) nové informace, které mohou ovlivnit nepftiznivé bezpecnost subjektl hodnoceni nebo
provadéni klinického hodnoceni;

d) jakykoliv nedostatek zdravotnického prostfedku, ktery by mohl vést k zavazné nepftiznivé
udalosti, pokud by nebylo pfijato vhodné opatfeni, pokud by nedoslo k zdsahu, nebo by
nastaly méné priznivé okolnosti.

7. V pribéhu klinického hodnoceni zadavatel poskytuje SUKL a komisi kaZzdych 12 mésic(, a to
nejpozdéji do 60 dnl po ukonceni této lhlty, zpravu o pribéhu klinického hodnoceni obsahujici
zejména seznam vSech podezieni na zavainé nezadouci UcCinky, které se v daném obdobi vyskytly,
a nejméné kazdych 12 mésicl pribéZnou zpravu o bezpecnosti subjektl hodnoceni.

8. Nedodrzi-li zadavatel |hity k predlozeni prabéznych zprav, komise ho vyzve doporuéenym
dopisem, aby tak ucinil.

9 Povinnosti hlavniho zkousejiciho a zadavatele

9.1 Povinnosti hlavniho zkousejiciho
1. Zkousejici by mél neprodlené EK nahlasit:

a) Odchylky od protokolu nebo zmény v protokolu, které maji vyloucit bezprostiedni ohrozeni
subjektd hodnoceni.

b) Zmény zvysujici riziko pro subjekty hodnoceni a/nebo vyznamné ovliviiujici provadéni
klinického hodnoceni.

c) Vsechny nezadouci ucinky, které jsou zavazné a neocekavané.
d) Nové informace, které mohou ovlivnit nepfiznivé bezpecnost subjektd hodnoceni nebo
provadeéni klinického hodnoceni.
9.2 Povinnosti zadavatele

Zadavatel je povinen fidit se Postupy a harmonogramem pro jednani Etické komise v 03_F_NNH_063
Postupy a harmonogram pro jedndni Etické komise a Multicentrické etické komise.

10 Odvolani souhlasu Etické komise

10.1 Podminky odvolani souhlasného stanoviska Etické komise

Komise odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko s provadénim klinického hodnoceni,
jestlize se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpecnost subjektl hodnoceni a nelze je ihned
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odstranit, nebo zadavatel ¢i zkousejici porusi zdvaznym zptisobem podminky provadéni ¢i usporadani
klinického hodnoceni, k nimz komise vydala své souhlasné stanovisko.

10.2 Oznameni odvolani souhlasného stanoviska Etické komise

1. Odvolani svého souhlasného stanoviska komise oznamuje neprodlené pisemné zkousejicimu,
zadavateli a na SUKL. Etickd komise pro multicentrickd hodnoceni oznamuje odvolani
souhlasného stanoviska rovnéz Etickym komisim vSech center, ve kterych hodnoceni probiha.

2. Kromé pripadd, kdy je ohrozena bezpecénost subjektl hodnoceni, si komise predtim, nez rozhodne
o odvolani souhlasného stanoviska, vyzada stanovisko zadavatele, popfipadé zkousejiciho. Eticka
komise pro multicentrickd hodnoceni si predtim, nez rozhodne, rovnéz vyzada stanoviska
mistnich etickych komisi v jednotlivych mistech klinického hodnoceni.

10.3 Obsah odvolani souhlasného stanoviska Etické komise
1. Odvoldni souhlasného stanoviska obsahuje:

a) identifikacni Udaje o klinickém hodnoceni, zejména nazev klinického hodnoceni, uvedeni
zadavatele a mist klinického hodnoceni, pro ktera je souhlas odvolavan, cislo protokolu,
pfipadné identifikacni Cislo evropské databdze,

b) odlvodnéni odvolani souhlasu,

c) opatieni k ukonceni klinického hodnoceni, zejména k prevodu pacienta (subjektu hodnoceni)
na jinou léébu, byl-li souhlas odvolan z divodu ohroZeni bezpecnosti subjektl hodnoceni a
nejsou-li uvedena jiz v protokolu,

d) datum odvolanisouhlasu a podpis nejméné dvou clenli komise, ktery je k tomu komisi pisemné
zmocnén.

11 Souvisejici dokumentace
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