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l.
Uvodni ustanoveni

Etickou komisi ustavuje predseda predstavenstva Nemocnice Jindiichtiv Hradec, a.s. jako nezavisly
péce a posuzuje projekty klinickych hodnoceni z hlediska etického i medicinského. Ztizovatelem
etické komise je Nemocnice Jindfichiv Hradec, a.s. Jeji ¢lenové jsou jmenovani a odvolavani
ptedsedou predstavenstva nemocnice, ktery téz ptfimo jmenuje piedsedu etické komise.

Etickd komise ma nejmén¢ 5 Clentl, z toho alespon jeden Clen je osobou bez zdravotnického
vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alespoii jeden ¢len neni v pracovnépravnim vztahu, nebo
v jiném zavislém postaveni ke ziizovateli. Clenové jsou jmenovani na dobu neuréitou.

1.
Posuzovani klinickych hodnoceni

Eticka komise Nemocnice Jindfichtiv Hradec, a.s. posuzuje projekty klinickych hodnoceni (studii)
jako lokalni eticka komise. Pfi posuzovani klinickych hodnoceni se fidi zakonem ¢. 79/1997 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpist zakona ¢. 129/2003 Sb., vyhldskou Ministerstva zdravotnictvi a
Ministerstva zeméd&lstvi &. 226 z 23/6/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a
bliz&i podminky klinického hodnoceni Ié¢ivych ptipravk(, dale zdkonem

¢. 123/2000 Sb., "O zdravotnickych prostredcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakond" a zédkonem o ochrané osobnich tdajd ¢. 101/2000 Sb.
Etickd komise pracuje podle jednaciho radu a v souladu s predpisy ICH GCP.

PFi posuzovani véech projektt se obecné fidi Helsinskou deklaraci svétové
|ékarské asociace (WMA), Mezinarodnimi etickymi smérnicemi pro biomedicinsky
vyzkum zahrnujici lidské Ucastniky (pripravené Radou pro mezinarodni
organizace lékarskych véd - CIOMS ve spolupraci se Sveétovou zdravotnickou
organizaci - WHO, vydané v Zenevé 1993).

1. Cile etické komise

Etickd komise (dale jen EK) posuzuje vSechny projekty klinickych studii jak z hlediska etického, tak i
medicinského. Cilem ¢innosti EK je chranit zdravi, bezpe¢nost, prava a dustojnost vSech osob
zatazenych do klinickych studii.

2. SloZeni a jmenovani etické komise

EK je sloZena tak, aby byla schopna vzhledem k vySe uvedenym cilim zajistit :
a) kompetentni posouzeni poskytnuté dokumentace z hlediska etického, védeckého a
medicinského.
b) nestrannost a vylouéit podjatost
c) vylouceni zevnich vlivi, které by omezily objektivitu posouzeni
d) dozor nad pribéhem klinického hodnoceni, ke kterému se kladn€ vyjadtila

Clenové EK jsou jmenovani pisemné piedsedou pedstavenstva Nemocnice Jindfichiv Hradec, a.s. na
dobu neurcitou. EK ma nejméné 5 €lentl, z toho alesponi jeden ¢len je osobou bez zdravotnického
vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alespoii jeden ¢len neni v pracovnépravnim vztahu, nebo
v jiném zavislém postaveni ke zfizovateli. Pfedseda etické komise je jmenovan predsedou
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piedstavenstva nemocnice. Po svém jmenovani ustanovi pfedseda etické komise jednoho z ¢lend
jednatelem, ktery vede dokumentaci, je za ni zodpoveédny a v nezbytném piipadé predsedu zastupuje.
Vsichni ¢lenové EK vyjadii pisemny souhlas s tim, ze jejich jméno bude uvadéno na stanoviscich,
zaznamech a jinych pisemnostech vytvoienych EK ve smyslu zdkona.

K vylouceni stfetu zajmi, nesmi byt clenem EK pfedseda piedstavenstva zdravotnického zafizeni,
vrchni sestra zdravotnického zatizeni ani predseda 1ékatské komory mistni pobocky.

Subjekt, ktery etickou komisi ustanovil, oznamuje potfebné udaje dle Vyhlasky Statnimu ustavu pro
kontrolu 1é¢iv. Obdobn¢ oznamuje i pfipadné ukonceni ¢innosti EK a zmény v jejim slozeni.

Za ucelem konzultaci mtize EK pfizvat pti projedndvani jednotlivych klinickych hodnoceni zéastupce z
fad odborniki - neclenti EK.

3. Jednaci rad etické komise

Eticka komise pracuje podle pisemného jednaciho fadu a o vSech jednanich vede pisemné
zaznamy. Jednaci fad je vefejné pfistupny .

Eticka komise se schazi podle potieby, nejméné jedenkrat za 2 mesice, v ptipad€ nutnosti svola
pfedseda mimotadné jednani. Termin konani pravidelnych zasedani je zvefejnén vzdy na pocatku
ptislusného kalendéiniho roku.

Jednani etické komise je neveftejné.

Eticka komise posuzuje pisemné zadosti o udéleni souhlasu k provadéni klinického hodnoceni
¢i dodatkové dokumenty k jiz provadénému klinickému hodnoceni podané zkousejicimi nebo
zadavateli klinickych hodnoceni. Dokumentace je pfedkladdna v jednom vyhotoveni v jazyce Ceském
nebo anglickém.

Pisemné zadosti musi byt doruceny nejpozdéji 7 dn pied zasedanim k rukdm jednatele komise.

Eticka komise pozaduje, aby obsahem predkladané dokumentace bylo pfinejmensim nasledujici:

a) pisemna zadost o projednani

b) uaplny protokol studie v¢etné vSech doplnki

¢) text Informovaného souhlasu a text Informace pro pacienta v ¢eském jazyce

d) zpusob vybéru/naboru subjekt hodnoceni, véetné poskytovanych informaci

e) soubor informaci pro zkousejiciho

f) informace o pfipadné kompenzaci ¢i platbach poskytovanych subjektim hodnoceni a
pripadném odskodnéni subjekti hodnoceni

g) dohody o odméné ¢&i kompenzaci zkousejicim a dohoda mezi zadavatelem a mistem
hodnoceni

h) Zivotopis zkousejiciho, véetné udajt o jeho kvalifikaci

i) formulaf pro zaznamy subjektti hodnoceni (Case Report Form- CRF)

J) souhrnna informace o ptipravku (Summary of Product Characteristics - SPC). V ptipadé
1éku, ktery neni v CR registrovan, dostupna farmakologicka, toxikologicka a event.
klinicka data o Iéku v rozsahu Informace pro zkousejiciho (Investigator’s Brochure - IB)

K) certifikat o pojisténi a pfipadném odskodnéni subjekt hodnoceni

Pravem EK je vyZadat si i dal$i materidly potfebné pro posouzeni klinického hodnoceni.

Eticka komise hodnoti :

e tplnost poskytnutych informaci, opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho usporadani
pomeér rizika a pfinosu pro subjekty hodnoceni a pro védecky cil, vhodnost protokolu,
vhodnost zkousSejiciho a spolupracovnikd, jeho kvalifikaci a zkusenosti
soubor informaci pro zkousejiciho
vhodnost zdravotnického zatizeni a jeho schopnost provést navrhovanou studii
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e pfiméfenost, vhodnost a uplnost pisemné informace poskytované subjektim hodnoceni a
odtvodnéni vyzkumu na osobach neschopnych udélit informovany souhlas

e zplsob ziskdvani informovaného souhlasu od subjekti hodnoceni nebo jejich zdkonnych
zastupci

e zptsob néaboru subjektl hodnoceni

e poskytnuti nahrady ¢i lécby v ptipadé€ poSkozeni zdravi a zajisténi kompenzace ¢i pojisténi pro
ptipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v dtisledku klinického hodnoceni

e vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousejiciho a zadavatele

e zplsob a vysi odmény subjektim hodnoceni, zda nedochdzi timto zptisobem k natlaku na
subjekty hodnoceni ¢i k jejich nezddoucimu ovlivnéni

e vysi a pfipadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim hodnoceni a
relevantni aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem jejich hodnoceni

e dostateCnost lékatrského sledovani subjekti hodnoceni, dostate¢nost monitoringu pribéhu
klinické studie.

Hlasovani:

Na zasedani etické je vzdy pfizvan zkousSejici, ktery pfednese a zdtvodni zadost a odpovi na
ptipadné dotazy ¢lent etické komise.
Po diskusi jednotlivi ¢lenové etické komise hlasuji.
Hlasovani se ucastni pouze ¢lenové komise. Kazdého hlasovani EK se musi ticastnit nejméné 5 ¢lent
EK, z toho alespon jeden clen je osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké
kvalifikace a alespoii jeden ¢len neni v pracovn€pravnim vztahu, nebo v jiném zavislém postaveni ke
ziizovateli. Clenové EK, u kterych by se pfi posuzovani konkrétniho projektu mohlo jednat o stiet
zajmi, se hlasovani nezacastni. Navrh je ptijat, pokud se pro n¢j vyslovi nadpolovi¢ni vét§ina
hlasujicich ¢lenti komise.

Vsichni ¢lenové EK a pfizvani hosté jsou zavazani ml¢enlivosti o informacich, které se dozvi v
priabéhu jednani, z poskytnuté dokumentace a pii provadéni dozoru nad pribéhem klinického
hodnoceni.

Stanovisko etické komise:
Etickd komise vyda zadateli pisemné stanovisko — rozhodnuti, a to souhlas nebo nesouhlas s
provadénim klinického hodnoceni. Toto stanovisko musi byt vydano do 60 dnt od doruceni zadosti
etické komisi. Zkousejici prubézné zasilaji dodatky, zmény protokolu ¢i dalsi administrativni zmény,
zpravy a hlaSeni k rukdm jednatele etické komise. Projednany jsou na nejbliz§im zasedani etické
komise. O jejich projednani vyrozumi jednatel zkouSejiciho do 35 dnl od jejich doruceni etické
komisi.
Souhlas etické komise mtize byt i podminény
Pokud bude EK vyzadovat ke svému rozhodnuti dalsi informace, mize jednou zaslat pozadavek na
jejich doplnéni. Lhiita stanovena pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby doruceni
doplnujicich tdaju EK.
Pisemné rozhodnuni - stanovisko - je sdé€lovano Zadateli pisemné nejpozdéji do 10 dnd od schiize
etické komise, na které bylo u¢inéno.
Pisemné rozhodnuti musi obsahovat:

a) presny nazev studie, jejiz protokol byl hodnocen

b) identifikacni ¢islo hodnoceného protokolu

€) seznam hodnocené dokumentace

d) jméno Zadatele a jméno nebo nazev zadavatele

e) datum a misto jednani EK

f) adresu etické komise

h) jména ¢lenti komise pfitomnych na jednani EK

i) zietelné vyjadiené rozhodnuti komise

J) zfetelné vyjadiené pozadavky EK s odivodnénim

k) pozadovanou vysi uhrady nakladl spojenych s posouzenim zadosti a vydanim
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stanoviska
I) v ptipad¢ souhlasu komise upozornéni na povinnosti zadavatele:
e predat k posouzeni EK vSechny dodatky protokolu pted jejich provedenim.
(vyjimkou jsou dodatky, které jsou uréeny k eliminaci bezprostiednich rizik pro
subjekty hodnoceni a ty dodatky, které jsou administrativniho charakteru - tyto musi byt
nasledné ohlaseny EK)
e nechat k posouzeni komisi zmény, které zvySuji riziko subjektti hodnoceni nebo
vyrazng¢ ovliviiyji pribéh studie
e ohlasit komisi vSechny zaznamenané zavazné nezadouci ptihody
e ohlasit komisi nové informace, které mohou negativné ovlivnit bezpecnost
subjektd hodnoceni nebo pribéh klinického hodnoceni
e podat komisi zpravu o prib&hu klinického hodnoceni, a to negjméné jednou rocné
v jeho pribéhu a déle po jeho ukonceni
m) zfetelny diivod odmitnuti - v pfipad¢ negativniho rozhodnuti
n) datum odeslani rozhodnuti s podpisem
Stanovisko podepisuje predseda EK, v jeho nepfitomnosti pfi hrozicim prodleni jednatel etické
komise.
Odivodnéné stanovisko EK je soucasné poskytnuto i Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Hlaseni a zpravy ptredkladané zkousejicim po schvaleni klinické studie:
a) Zprava o prubehu klinické studie — 1x ro¢né. EK zpravu projedna a mize odvolat
souhlas s provadénim studie. Zprava obsahuje:

o popis soucasného stavu klinického hodnoceni, zejména strucny popis dosavadniho
priabéhu klinického hodnoceni, zmény zkousejicich a mist hodnoceni v Ceské
republice, pocet zafazenych pacienttl v Ceské republice

o informaci o nov¢ zjisténych vlastnostech hodnocenych 1é¢iv, zejména vycet
podezieni ze zavazného neocekdvané¢ho nezadouciho ucinku 1é¢iv ze vSech mist
klinického hodnoceni, nové poznatky o hodnocenych 1é¢ivech ve vztahu k jejich
bezpecénosti a u¢innosti

o nove piijata opatieni ve vztahu k provadénému klinickému hodnoceni, zejména
zasahy etickych komisi do pribéhu klinického hodnoceni, zasahy zahrani¢nich
kontrolnich ufadu, pfipadné restriktivni zasahy zadavatele do pribéhu klinického
hodnoceni

o informace o vykonanych auditech

b) HIlaseni o nezadoucich Gé¢incich — podrobna zprava v piipade vyskytu nezadouciho
ucinku u subjektu v lokdlnim centru
C) Zprava o ukonceni klinického hodnoceni, ktera obsahuje:

o popis probéhlého klinického hodnoceni, zejména celkovy pocet subjektli hodnoceni
ve studii, stru¢ny popis a celkové zhodnoceni pribéhu studie

o informaci o pfedbéznych zavérech klinického hodnoceni, zejména o bezpecnosti a

sledovanych parametrech uc¢innosti, které jsou dostupné pied definitivnim
vyhodnocenim a vypracovanim souhrnné zpravy o klinickém hodnoceni, v¢etné
informace o mist¢, kde bude dostupna souhrnna zprava po jejim vypracovani

o opatfeni piijata v prabéhu klinického hodnoceni, zejména zasahy etickych komisi do
prubéhu klinického hodnoceni, zasahy zahrani¢nich kontrolnich ufadu,
ptipadné restriktivni zdsahy zadavatele do pribehu klinického hodnoceni

o prohldseni o vykonanych auditech zadavatele

o den, ke kterému je studie v lokalnim centru ukoncena
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Zapis z jednani etické komise:

Z kazdého zasedani EK je ucinén zapis obsahujici hodinu, datum a misto jednani, seznam piitomnych
¢lentl, seznam piitomnych ptizvanych hostti komise, hlavni body diskuse, zdznam stanoviska vcetné
zpusobu, jakym bylo stanovisko pfijato, pfipadné, ktery ¢len nehlasoval pro stiet zajmu. Zapis
podepisuje piedseda komise nebo jiny povéreny ¢len komise a dalsi nejméne 4 hlasujici clenové.

4. Eticka komise a multicentricka klinicka hodnoceni:

Stanovisko lokalni etické komise k multicentrickym klinickym hodnocenim se fidi § 36 Zakona.
Lokalni eticka komise poskytne své stanovisko zadateli o udéleni souhlasu k provadéni klinické studie
ve lhité 15 dnil od obdrzeni stanoviska etické komise pro multicentrickd hodnoceni.
Lokalni eticka komise posuzuje:

a) vhodnost zkousejiciho a spolupracovnikii

b) vhodnost pracoviste
a vyjadii své kone¢né stanovisko k provadéni klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni.

5. Dokumentace etické komise:

EK uchovava nasledujici dokumentaci :
a) seznam svych ¢lend a svlij pisemny jednaci rad
b) zvefejnéné postupy pro zasilani zadosti EK
c) veskeré materidly zaslané zadatelem
d) veskerou korespondenci EK se zadatelem a za¢astnénymi stranami
e) zapisy ze vSech schiizi EK obsahujici :
- hodinu, datum a misto schiize
- seznam piitomnych ¢lend
- seznam piitomnych ptfizvanych hostli
- hlavni body diskuse
- zaznam o rozhodnuti v¢etn¢ zptisobu jakym bylo rozhodnuti ucinéno
- podpis predsedy EK
f) veSkerou dokumentaci a korespondenci tykajici se prubézného sledovani klinického
hodnoceni
g) oznameni o dokonceni studie, event. o jejim pred¢asném ukonceni v€etné divodu pro
ukonceni.

Za tadnou archivaci je zodpovédny predseda EK. Veskera dokumentace musi byt opatfena datem a
uchovavana pod uzamcenim.

Po jmenovani nové EK a zvoleni jejiho predsedy piedd dosavadni pfedseda nejpozdé€ji do 4 tydnt
veskerou dokumentaci a o tomto piredani musi byt pofizen obéma podepsany zapis.

Dokumentace tykajici se administrativnich krokii EK se uchovava po dobu 5 let. Dokumentace

obdrzena od sponzora se uchovava po dobu minimalné 3 let po ukonceni studie.
Dokumentace musi byt poskytnuta na pozadani ¢eskym i zahrani¢nim kontrolnim organim.
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