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1. Ucel

Ucelem Etické komise je dbat na zajistovani a ochranu prav, bezpecnost dlistojnosti a zdravi subjekt(
klinického hodnoceni a zajistit tuto ochranu i vyjadfenim svého stanoviska k protokolu klinického
hodnoceni, vhodnosti zkousejicich a zatizeni, k metoddam a dokumentim pouZivanym pro informaci
subjektd hodnoceni a ziskani jejich informovaného souhlasu.

2. Pusobnost

1. Statutse vztahuje navsechny ¢leny Etické komise, vSechny osoby Ucastnici se jejich jednani a jejiho
zfizovatele

2. Veskeré otazky neupravené Jednacim radem se fidi Statutem Etické komise.

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

3. Pouzité zkratky a pojmy

SUKL — Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

MEK — Multicentricka etickd komise

NNH — Nemocnice Na Homolce

Komise — Etickd komise Nemocnice Na Homolce

Zakon o lééivech — zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakon,
ve znéni pozdéjsich predpisl

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 naftizeni (ES)
¢.1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

Nafizeni 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

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

Vyhlaska o spravné klinické praxi — vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich
podminkdch klinického hodnoceni lé¢ivych pFipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist. U¢inna pouze do
30.01.2025.

Vyhlaska €. 463/2021 Sb.: vyhlaska ¢. 463/2021 Sb., o blizSich podminkach provadéni klinického
hodnoceni humannich léCivych pripravki.

Nafizeni o ochrané osobnich udaji — Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném
pohybu téchto Udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju)

Zakon o zpracovani osobnich udajt — zdkon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udaju, ve znéni
pozdéjsich predpisu
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Klinickym hodnocenim se pro ucely tohoto Statutu rozumi také klinickd zkouska dle pfislusnych
ustanoveni Natizeni MDR a studie funkcni zpUsobilosti dle Nafizeni IVDR.

Pokud tato smérnice uzivd pojmu, ktery v ném neni vyslovné vymezen, vyklada se takovyto pojem
v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky, ptedpisy NNH, pfipadné s jeho obvyklym vyznamem.

4. Odpovédnosti a pravomoci

Odpovédnosti a pravomoci jsou definované v nasledujicim textu této smérnice.

5. Postaveni Etické komise

Etickd komise Nemocnice Na Homolce je samostatny nezavisly organ, ktery dba na zajistovani a
ochranu prav a zachovani dlstojnosti a bezpecnosti osob, kterym jsou v NNH poskytovany zdravotni
sluzby, nebo se Géastni medicinského vyzkumu a pfi pInéni védeckovyzkumnych a vzdélavacich ukold
NNH.

6. Ustaveni Etické komise

1. Nemocnice Na Homolce, se sidlem Roentgenova 37/2, Praha 5 — Motol, 150 30, Ceska
republika zfizuje Etickou komisi Nemocnice Na Homolce ve smyslu ustanoveni § 53 zakona
o lécivech, ve smyslu ustanoveni § 12 zakona o zdravotnickych prostredcich a ptislusnych
ustanoveni Nafizeni MDR a Nafizeni IVDR. Etickd komise se zfizuje jako nezavisly poradni a
kontrolni organ pro dodrzovani etiky pfi poskytovani |écebné a oSetfovatelské péce a pfi
plnéni védeckovyzkumnych a vzdélavacich dkoll, ¢imZ je zamyslen mj. dohled nad klinickymi
hodnocenimi v rozsahu ochrany prav a bezpecnosti subjektd hodnoceni s dirazem 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 vliv(, které by omezily objektivitu posuzovani;
d) dozor nad prabéhem klinického hodnoceni.

3. Komise je nezavisly organ sloZzeny z odbornik( z oblasti zdravotnictvi a osob bez vzdélani
z oblasti lékarstvi, jejichZ povinnosti je chranit prava, bezpecnost a zdravi subjekti hodnoceni
a zajistit tuto ochranu i vyjadifenim svého stanoviska k protokolu klinického hodnoceni,
vhodnosti zkousejicich a zafizeni, k metodam a dokumentlm pouzivanym pro informaci
subjektd hodnoceni a ziskani jejich informovaného souhlasu.

4. Ustaveni komise, stejné jako jeji zanik a zmény udajli umoZzriujicich spojeni s komisi oznamuje
NNH neprodlené SUKL.

6.1 Jmenovani clena Etické komise, predsedy komise, podminky a doba clenstvi
v Etické komisi

1. Cleny komise jmenuje pisemné Feditel NNH, na navrh predsedy komise (03_F_NNH_087
Ndvrh na jmenovdni ¢lena Etické komise Nemocnice Na Homolce). Komise musi byt sloZzena
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tak, aby byla schopnd zajistit kompetentni posouzeni poskytnuté dokumentace z hlediska
etického, védeckého a medicinského, aby byla nestranna a oprosténa od vlivd, které by
omezily objektivitu posouzeni.

2. Komise je ve svém rozhodovani nezavisla.

3. Funkéni obdobi ¢lena komise je tfileté s moznosti jeho prodlouzeni. O prodlouzeni funkéniho
obdobi rozhodne feditel NNH na navrh predsedy komise. Komise ma lichy pocet ¢lend,
nejméné pak pét (5) ¢len(, za splnéni nasledujicich pozadavku:

a) SloZeni komise:

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

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

b) Odborné pozadavky:

e Minimalné ctyti (4) clenové musi mit vzdélani Iékare, zubniho Iékare, farmaceuta
nebo jiného zdravotnického pracovnika podle pravnich predpisu.

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

4. Predsedu a mistopredsedu komise voli ¢lenové komise ze svého stfedu. Mistopredseda
komise zastupuje predsedu komise v dobé jeho neptitomnosti v plném rozsahu.

5. Pfed jmenovanim ¢lena komise si rfeditel NNH a predseda komise vyzada jeho Zivotopis,
pisemny souhlas s ¢lenstvim v komisi, se zpracovanim osobnich Udaj a s dodrzovanim nize
uvedenych podminek (vzor souhlasu je uvedenv 03_F_NNH_060 Souhlas se ¢lenstvim v Etické
komisi), vypis z rejstriku trestd a Cestné prohlaseni, Ze nema k pfedmétu klinického hodnoceni
zadny osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stfet zajmG (jehoZ pripadny vznik v dobé svého
Clenstvi v komisi vidy ozndmi predsedovi komise. Soucasti Cestného prohlaseni musi byt
minimalné nasledujici prohlaseni:

a) clen komise souhlasi s tim, Ze se zdrzi vyjadreni k Zddostem o vydani souhlasu s provadénim
klinického hodnoceni, na jehoZ provadéni ma osobni zajem, jakoZ i vykonavani 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
pfipadé, 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) clen komise souhlasi se zvefejnénim svého ¢lenstvi v komisi a dalSich skutec¢nosti vyplyvajicich
z jeho C¢innosti a ¢lenstvi v komisi podle pfislusnych pravnich predpisa,

c) clen komise souhlasi s tim, Ze bude zachovdvat micenlivost o informacich a skutecnostech,
které se dozvi v souvislosti se svym clenstvim v komisi.

6. Cleny komise mohou byt pouze bezihonné fyzické osoby bez osobniho zajmu nebo Glasti
na provadeéni klinickych hodnoceni. Za bezihonnou osobu se povaZuje osoba, kterd nebyla
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pravomocné odsouzena pro umyslny trestny cin spachany v souvislosti s klinickym
hodnocenim nebo v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb. Bezihonnost se prokazuje
vypisem z rejstriku trestl pred jmenovanim ¢lena komise.

7. Souhlas se clenstvim v komisi, zpracovanim osobnich Gdajd, dodrZovanim podminek dle
kap. 6.1 bod 5, Zivotopis, Cestné prohlaseni a vypis z rejsttiku trestll se uchovava v archivu
komise spolu s dokumenty o jmenovani komise.

6.2 Stret zajma

Clenové komise, u nichi by se pfi posuzovéni konkrétni zaleZitosti mohlo jednat o stfet zajm( nebo
0 osobni zajem (dale jen ,stiet zajm(“), neprodlené ozndmi vznik stfetu zajma etické komisi, zdrzi se
vyjadreni k Zddostem a hlasovani se nezucastni. Obdobné se postupuje, byl-li stfet zajma zjistén jinak.

6.3 Jednani neclent Etické komise

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

2. Ptizvani odbornici jsou zavazani mlcenlivosti o informacich a skutecnostech, které se dozvi
v souvislosti se svou ¢innosti pro komisi, tj. z poskytnuté dokumentace a pfi provadéni dozoru
nad pribéhem klinického hodnoceni. Pfizvani odbornici podepisuji souhlasu se svou ¢innosti
v komisi (vzor souhlasu je uveden v 03_F NNH_061 Souhlas s externi spolupraci s Etickou
komisi.

6.4 Zanik cClenstvi v Etické komisi
1. Clenstvi v komisi zanika:
a) uplynutim funkéniho obdobi,
b) odstoupenim z funkce na vlastni zadost ¢lena komise bez udani ddvodu, které clen komise

ozndmi pisemn& NNH prostfednictvim sekretariatu komise (03 _F_NNH 088 Zddost o
ukonéeni élenstvi v Etické komisi Nemocnice Na Homolce),

c) pisemnym odvolanim ¢lena komise feditelem NNH v pribéhu funkéniho obdobi; a to pouze na
navrh pfedsedy komise,

d) prestane-li clen komise spliovat podminky podle pfislusnych pravnich predpis,
e) umrtim ¢lena komise.
6.5 Zanik Etické komise
1. Komise zanika zruSenim na zakladé pisemného rozhodnuti reditele NNH.
2. Zanik komise oznamuje NNH neprodlené Ustavu soucasné s informaci, zda ¢innost zaniklé
komise prebird jind etickd komise. NNH je povinna pfedat seznam vsech probihajicich
klinickych hodnoceni, nad kterymi zanikla komise vykonavala dohled, a sdélit, jakym

zplUsobem bude zajisténo uchovavani ¢i predani dokumentace zaniklé komise.

3. Zanik komise oznami NNH vSem zadavatelim klinickych hodnoceni, nad jejichz prlibéhem
komise vykonavala dohled, bud' pfimo, nebo prostfednictvim sekretaridtu komise, pokud mu
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pisemné uloZil tuto povinnost; tato skute¢nost musi byt uvedena v zaznamu z jednani. NNH
soucasné informuje zadavatele o tom, kterd etickd komise prevzala jeji cinnost, Ci
o skutec¢nosti, Ze souhlas komise s provadénim daného klinického hodnoceni pozbyva
platnosti okamzikem zruseni komise.

4. Komise rovnéz zanikd za podminek stanovenych podle pfislusnych pravnich predpisu.
6.6 Informace o Cinnosti Etické komise

1. Komise se schazi podle pfedem zverejnéného planu, v souladu s 03_SM_NNH_013 Jednacim
fadem Etické komise.

2. Seznam ¢lend komise, pracovni postupy, termin jednani a poZzadovana vySe nahrady nakladu
v souvislosti s vydanim stanoviska komise se zverejiuji na internetovych strankach NNH.

6.7 Eticka komise pro jina zdravotnicka zarizeni

1. Komise muiZe na zakladé pisemné dohody uzaviené s jinym poskytovatelem zdravotnich
sluZeb, ktery neustavil vlastni etickou komisi, plsobit i jako etickd komise pro tohoto
poskytovatele zdravotnich sluzeb.

2. Vsichni jmenovani clenové komise musi souhlasit se clenstvim v komisi pro kazdého
poskytovatele zdravotnich sluieb samostatné. Ddale musi byt mezi NNH a pfisluSnym
poskytovatelem zdravotnich sluZzeb uzaviena Dohoda o zabezpeceni ptsobeni Etické komise.

6.8 Ustanoveni Etické komise pro multicentricka hodnoceni

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

2. Rozhodnuti o uréeni NNH multicentrickou etickou komisi ozndmi pfedseda multicentrické
etické komise neprodlené pisemnou formou Ustavu.

7. Posouzeni klinického hodnoceni

Pri své Cinnosti se komise obecné fidi Helsinskou deklaraci svétové lékafské asociace (WMA),
Mezinarodnimi etickymi smérnicemi pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky (pfipravené
Radou pro mezindrodni organizace Iékarskych véd — CIOMS ve spolupraci se Svétovou zdravotnickou
organizaci—WHO, vydané v Zenevé 1993) a pii posuzovani klinickych hodnoceni pak zejména zdkonem
o lécivech, vyhlaskou o spravné klinické praxi, Nafizenim MDR a Nafizenim IVDR, zdkonem
o zdravotnickych prostfedcich, Nafizenim o ochrané osobnich Udaji a zakonem o zpracovani osobnich
udaja.

8. Administrativni zazemi a archivace

8.1 Administrativni zazemi

1. Administrativné technické zazemi komise a archivaci dokumentu zajistuje Sekretariat komise.
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2. Veskerd archivovana dokumentace je uloZena v samostatné uzamykatelnych skfinich, klice
jsou uloZeny u tajemnika komise. V pfipadé pozaru i jiné Zivelné katastrofy je k dispozici
generalni kli¢ na hlavni vratnici NNH.

8.2 Personalni obsazeni

Vedeni sekretariatu komise zajistuje tajemnik komise, ktery je v pracovnim poméru k NNH. Tajemnika
komise v dobé nepfitomnosti zastupuje zastupce tajemnika.

s 7

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 soucasné také
v elektronické podobé.

2. Prijem dokumentace je zaznamenan a opatifen datem doruceni v elektronické podobé.

3. Veskera dokumentace je odesilana ze strany komise v souladu s pravnimi predpisy a internim
predpisem 03 F NNH_063 Postupy a harmonogram pro jedndni Etické komise a
Multicentrické etické komise.

4. Tajemnik komise je povinen odesilani dokumentace zadokumentovat.
8.4 Vedeni zaznamu

Vedeni zaznamU se provadi pisemné a soucasné v elektronické podobé. V tisténé podobé zaznamy
uchovava tajemnik komise.

8.5 Vedeni dokumentace

1. Zavedeni dokumentace zodpovida tajemnik komise. Dokumentace je uloZena na sekretariatu
komise dle spisového fadu NNH.

2. Dokumentace tykajici se ¢innosti komise se uchovava v pfipadé klinického hodnoceni [éCivych
pripravkl po dobu 5 let od ukonéeni klinického hodnoceni Ié¢ivych pripravkd. Dokumentace
tykajici se ¢innosti komise se uchovava v pripadé klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd
a studie funkéni zplsobilosti po dobu 10 let od ukonceni klinické zkousky zdravotnickych
prostiedkd nebo studie funkéni zpUsobilosti. Stejnym zplsobem uchovava i zaznamy o tom,
pro které dalsi poskytovatele zdravotnich sluzeb komise pUsobi.

3. Vpripadé zaniku komise zajisti uchovani zaznami dle pfedchoziho odstavce sekretariat
feditele NNH.

8.6 Archivace
1. UlozZeni dokumentace ke klinickym hodnoceni do spisovny zajistuje tajemnik komise.
2. Komise uchovava nasledujici dokumentaci:
a) seznam svych ¢lenl a podepsané souhlasy se ¢lenstvim a mlcenlivosti,

b) podepsané Zivotopisy ¢lenli komise,
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c) vsSechny vydané pravni predpisy nemocnice tykajici se komise,

d) veskeré materidly zaslané zadavatelem,

e) veskerou korespondenci komise se zadavatelem a zuc¢astnénymi stranami,
f) zapisy ze vSech schlzi komise,

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

h) ozndmeni o dokonceni klinického hodnoceni, ptip. o jeho prfedcasném ukonceni vcéetné
dlvodu pro ukonceni.

3. Veskeré dokumenty ke klinickym hodnocenim se po projednani komisi zakladaji ke klinickému
hodnoceni, k némuz patti.

4. Je zavedena ,Kniha vypujcek z archivu”.

8.7 Poskytovani dokumentace Etické komise

1. Dokumentace a zaznamy souvisejici s klinickym hodnocenim jsou pfistupné zadavateli, clenlim
komise a povérenym osobam kontrolnich organd.

2. Zaznamy uchovavané komisi musi byt zpfistupnény na pozadani uradu, které vykonavaji statni

spravu podle ustanoveni § 10 zakona o |éCivech a zahranicnich kontrolnich Uradu v oblasti l1éCiv
dle legislativné stanovenych pravidel.

8.8 Hospodareni Etické komise
1. Eticka komise ma od NNH pridéleno &islo nakladového stfediska.

2. Na ¢islo nakladového strediska komise se Uctuji platby od zadavateld klinického hodnoceni
za projedndvani klinickych hodnoceni.

3. Prikazy k fakturaci dle platného ceniku odsouhlaseného NNH podepisuje predseda nebo
mistopfedseda komise.

4. Na zdakladé prikazu k fakturaci vystavi finan¢ni u¢tarna NNH fakturu a zasle ji na misto uréeni.
5. Na dCislo nakladového strediska komise se Uctuji platy tajemnika komise, odmény clenim
komise, platby externim expertim a rezijni naklady komise (spotfebni material, vybaveni

mistnosti, pronajem mistnosti, elektfina atd.).

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

9.1 Komunikace Etické komise

Pro svoji administrativni ¢innost pouzivd komise pisemnou formu, popf. formu e-mailové ¢i telefonické
komunikace.
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9.2 Harmonogram cinnosti Etické komise

Postupy a harmonogram ¢innosti komise jsou uvedenyv 03 _F _NNH_063 Postupy a harmonogram pro
jednadni Etické komise a Multicentrické etické komise.

10. Komunikace s lokalnimi etickymi komisemi

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

V pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicich na vice ne# jednom pracovisti v Ceské
republice vydava stanovisko pouze jedna MEK.

10.2 Multicentricka klinicka hodnoceni probihajici v CR a sou¢asné mimo CR

1. V pripadé 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 ozndmeni stanoviska komise pro SUKL je uveden v 03_F_NNH_062 Ozndmeni stanoviska
Etické komise pro SUKL.

10.3 Souvisejici pravni tprava
Dalsi ndlezZitosti Zadosti o stanovisko a souvisejici dokumentaci, které jsou predkladany etickym

komisim, podrobnosti o jejich hodnoceni, pfeddvani zprav a stanovisek, vzajemnou soucinnost
etickych komisi a soucinnosti s Ustavem stanovi vyhlaska o spravné klinické praxi.

11. Souvisejici dokumentace

03 SM_NNH 013 Jednaci fad Etické komise

03 F NNH 060 Souhlas se ¢lenstvim v Etické komisi

03 F NNH 061 Souhlas s externi spolupraci s Etickou komisi

03 F NNH 062 Ozndmeni stanoviska Etické komise pro SUKL

03 F NNH 063 Postupy a harmonogram pro jedndni Etické komise a Multicentrické etické komise

03 F NNH 087 Navrh na jmenovani ¢lena Etické komise Nemocnice Na Homolce

03 F NNH 088 Zdadost o ukonéeni élenstvi v Etické komisi Nemocnice Na Homolce
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