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vydavam

tento Statut a Jednaci rad Etické komise Nemochnice Na
Frantisku

STATUT

Etické komise Nemochice Na Frantisku

Poslani a napln c¢innosti Etické komise Nemocnice Na
Frantisku

Etickou komisi Nemocnice Na Frantisku (dale jen EK NNF nebo komise) zfizuje feditel
Nemocnice Na FrantiSku (dale jen NNF nebo nemocnice). Reditel nemocnice jmenuje
a odvolava ¢leny EK NNF, vydava jeji statut a jednaci rad.

EK NNF je ve svém rozhodovani a pfijimani stanovisek nezavisla na svém zfizovateli,
ale zaroven je mu ve svém rozhodovani odpovédnd za dodrzeni v8ech zdvaznych
pravnich pfedpist pfi své ¢innosti.

Poslanim a pfedmétem cinnosti EK NNF je posuzovani Zzadosti o vydani stanoviska
v oblasti klinického hodnoceni |éciv, klinickych zkouSek zdravotnickych prostfedkd
nebo jinych vyzkumnych projektd z hlediska etického, védeckého & medicinského.
Vykonava dohled nad prdbéhem ovéfovani a provadénim schvaleného klinického
hodnoceni IéCiv Ci jinych schvalenych vyzkumnych projektd z hlediska bezpecénosti a
zachovani prav pacientl, na nichz je nezavedena metoda ovérovana. Cilem EK NNF je
posuzovani ovéfovani nezavedené metody z etického hlediska, tj. chranit zdravi,
prava, dustojnost vSech osob zafazenych do biomedicinskych vyzkumnych projektd.

Na vyzadani feditele NNF pIni v souladu se svym poslanim i dal$i ukoly.

V ramci své Cinnosti EK NNF dusledné cti a aplikuje zasady Listiny zakladnich prav a
svobod a hlavni mezinarodni dokumenty o lidskych pravech. Pfi své c&innosti
zohledriuje zasady zakotvené v dalSich relevantnich zavaznych i doporucujicich
mezindrodnich dokumentech a smérnicich pro oblast mediciny a zdravotnictvi,
zejména v oblasti biomedicinského vyzkumu (napf. ratifikované umluvy Rady Evropy,
jakymi jsou Umluva na ochranu lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti
s aplikaci biologie a mediciny, Dodatkovy protokol k této ,Umluvé“ o zdkazu klonovani
lidskych bytosti, Helsinskd deklerace Svétové |ékarské asociace zr. 2000, navrh
protokolu Rady Evropy o biomedicinském vyzkumu apod.).

Pfi posuzovani klinickych hodnoceni léCiv — studii se pak fidi zdkonem ¢&. 378/2007., o
léCivech ve znéni pozdéjSich predpist, vyhldSkou Ministerstva zdravotnictvi a
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Ministerstva zemédélstvi &. 226/2008 Sb., o spravné Kklinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni |éCivych pfipravkld, pfi posuzovani klinickych
hodnoceni zdravotnickych prostiedkd zakonem ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o0 zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu,
zadkonem €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach a rovnéz zakonem ¢&.
101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajl, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Dokumentaci ke klinickym hodnocenim Ié€iv posuzuje podle pozadavku uvedenych
v zadosti, a to jako komise mistni, tj. dle hledisek uvedenych v ust. § 53 odst. 7 pism.

d) a f) zakona & 378/2007 Sb., o léCivech, a to pro zkouSejici, ktefi maji
pracovnépravni vztah u NNF.

EK NNF vzhledem ke svému postaveni mistni etické komise neni opravnéna
vyzadovat zmény navrhu klinického hodnoceni a pfislusné dokumentace, k nimz eticka
komise pro multicentrickd hodnoceni vydala souhlasné stanovisko, je vSak opravnéna
k provadéni klinického hodnoceni v daném misté vyslovit nesouhlasné stanovisko,
které je konecné.

EK NNF prostfednictvim svého predsedy informuje Feditele NNF pribézné o své
¢innosti o probihajicich klinickych hodnoceni.

S ohledem na nizké zastoupeni oboru poskytovanych zdravotnich sluzeb v NNF a s
tim souvisejici obtizny dohled komise nad kvalitou a bezpedim vykonavaného
klinického hodnoceni, EK NNF neposkytuje hodnoceni pro klinické hodnoceni - studie
poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

Slozeni Etické komise Nemochnice Na Frantisku

EK NNF ma nejméné 5 ¢lend.

Slozeni EK NNF musi byt takové, aby byla schopna zajistit kompetentni posouzeni
poskytnuté dokumentace z hlediska etického, védeckého a klinického (medicinského),
aby byla nestranna a oprosténa od vlivu, které by omezily objektivitu posouzeni.

Clenové komise jsou jmenovani na dobu 4 let. Jejich jmenovani je mozné opakovat.
Cleny komise jsou zdravotniéti pracovnici a dal$i osoby, z nichZ nejméné dvé tretiny
nesmeéji byt v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu k NNF, ¢lenem kontrolniho
organu NNF, statutarnim organem. Alespon jeden ¢len komise nema zdravotnické
vzdeélani.

Funkce ¢lena komise je nezastupitelna a ¢estna.

Clenem EK NNF m(ze byt statni ob&an CR, ktery je bezhonny a ma plnou zptisobilost
k pravnim ukondm.

Podminkou €lenstvi v EK NNF je:
- pisemny souhlas potencionalniho ¢lena se jmenovanim za &lena komise,
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- pisemny souhlas se zvefejnénim jména, pracovisté a informace o clenstvi
v komisi

- Ustni zavazek ucastnit se jednani komise a plnit Ukoly spojené s jeji €innosti,

- pisemny zavazek zachovavat miCenlivost o vSech skute¢nostech divérného
charakteru, které se dozvi v souvislosti s €lenstvim ¢€i s €innosti v komisi vE.
zavazku osobné prispivat k ochrané udaju a informaci davérného charakteru
souvisejicich s ¢innosti komise.

- Ustni zavazek oznamovat vSechny okolnosti nebo skutecnosti, které by mohly
vést ke vzniku nebo by pfimo zakladaly konflikt zajmu.

Clenstvi zanika skon&enim funkéniho obdobi, pisemnou rezignaci ¢lena na élenstvi,
odvolanim ¢lena feditelem NNF, nebo Umrtim ¢lena. Navrh na odvolani ¢lena komise
mlZe podat jeji pfedseda. V odvolani zasilaném ¢€lenovi nemusi byt pisemné uvedeny
dlivody odvolani.

Komise m& svého administrativniho pracovnika — tajemnika, ktery mize byt sou¢asné i
¢lenem komise. Je zaméstnancem NNF. Tajemnik je povinen zachovavat mi¢enlivost o
v8ech skute€nostech divérného charakteru, které se dozvi v souvislosti s plnénim
ukold pro EK NNF, jakoZ i osobné pfispivat k ochrané udaju a informaci davérného
charakteru souvisejicich s €innosti komise. V pfipadé nepfitomnosti tajemnika pini
Ukoly a povinnosti jeho zastupce.

EK NNF ma pravo za ucelem konzultace pfizvat dal$i odborniky, ktefi nejsou ¢leny EK
NNF. Na tyto odborniky se rovnéz vztahuje povinnost zachovani micenlivosti o
informacich a skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svou €innosti pro EK NNF.
Souhlas se zachovanim micenlivosti potvrdi svym pisemnym prohlasenim.

Clenstvi v EK NNF je vefejné. Clenové komise pisemné souhlasi s tim, Ze jejich jméno
bude uvadéno na rozhodnutich a stanoviskdch komise a na intranetu a vefejném
portalu NNF. Seznam Clenl EK, jakoZ i jeji ustaveni, zanik nebo zménu oznamuje
feditel pisemné Statnimu ustavu pro kontrolu lé€iv (SUKL).

Pfedsedu, mistopfedsedu, dalsi ¢leny komise a tajemnika a jeho zastupce jmenuje a
odvolava feditel NNF samostatnou vnitini normou — rozhodnutim feditele NNF.
Seznam ¢lent EK NNF je vefejné pfistupny na www strankdch nemocnice.

Clen komise ma pravo:

- podat navrh na pfijeti usneseni,

- Ucastnit se jednani komise,

- nahlizet do dokumentace a pozadovat vysvétleni,
- hlasovat.

Pfedseda:

- stoji v Cele komise a Fidi jeji chod,

- zastupuje EK NNF navenek,

- podepisuje zapisy zjednani, usneseni komise a dalSi dokumenty souvisejici
s ¢innosti komise,

- na jeho navrh jmenuje a odvolava feditel NNF mistopfedsedu, ktery ho zastupuje
v dobé jeho nepfitomnosti,

- informuje feditele NNF o €innosti komise.

Statut a Jednaci rad Etické komise NNF R/5/2012
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Pro ¢innost EK NNF a pro zabezpeceni a ochranu davérnych informaci je samostatné
vedena kniha posty, prostfednictvim které jsou evidovany pfislusné Ihaty k vyfizovani
korespondence komise. Korespondence je samostatné elektronicky zalohovana.

Elektronicka adresa EK NNF : etickakomise@nnfp.cz.

Jednani Etické komise Nemocnice Na FrantiSku
Jednani EK NNF se fidi Jednacim fadem EK NNF, ktery upravuje i dalSi nélezitosti a
ktery byl schvéalen feditelem NNF a je verejné pfistupny na www strankach nemocnice.

Jednani EK probihd podle planu jednani jedenkrat v mésici s vyjimkou mésice
cervence a srpna, event. ¢astéji podle potfeby, nejméné vsak jedenkrat za Ctvrtleti.

Uhrada nakladu

EK NNF je opravnéna pozadovat od zadateld Uhradu nékladi spojenych
s posuzovanim predlozenych projektt. VySe uhrady se fidi platnym vnitinim ,Cenikem
vykonl a sluzeb nehrazenych zdravotni pojiStovnou® vefejné pristupnym na www
strankach nemocnice.

Reditel NNF odpovida za vytvofeni administrativnich a ekonomickych podminek pro
¢innost EK NNF.

Zavérecna ustanoveni

Tento statut je mozné ménit nebo doplfiovat pouze pisemnymi Cislovanymi verzemi.

Tento statut nabyva platnosti a u¢innosti dnem jeho podpisu a timto se rusi Statut ze
dne 8.10.2012.

V Praze dne 1.7.2013

i
MUDr H r} k
pavéfeny Fizenim N ﬁf é Frantigku
i f .
Statut a Jednaci fad Etické komise NNF R/5/2012
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Nemocnice Na Frantisku, pfispévkova organizace
Na Frantigku 847/8, 110 00 Praha 1, IC: 00879444

Jednaci fad

Etické komise Nemochice Na Frantisku

Posuzovani zadosti

1.

Eticka komise Nemocnice Na FrantiSku (dale jen EK NNF nebo komise) posuzuje
pisemné Zadosti podané zadavateli klinickych studii nebo Zadateli o schvaleni
jinych vyzkumnych projektt. Zadost o posouzeni klinického hodnoceni €i jiného
projektu musi obsahovat

a)

ze =egeg

nazev protokolu, &islo protokolu (v€etné EudraCT), stru¢né vyjadfeny cil
hodnoceni,

protokol klinického hodnoceni véetné vSech dodatki,

shrnuti protokolu,

postupy pro nabor subjektd (zejména inzerce),

soubor informaci pro zkous$ejiciho (Investigator’s Brochure),

informace poskytnuté subjektu hodnoceni a formuldf pisemného
informovaného souhlasu v ¢eském jazyce,

formulare pro zaznam subjektt hodnoceni (jsou-li ve studii pouzivany),
informace o pfipadné kompenzaci nebo odméné poskytované subjektim
hodnoceni,

informace o vySi, zplsobu zajisténi a splatnosti odmény nebo kompenzace
zkouSejicim a Nemocnici Na FrantiSku (dale jen NNF nebo nemocnice) popf.
ekonomickou kalkulaci nakladu spojenych provadénim studie,

podstatné nalezitosti dohod mezi zadavatelem, zkou$ejicim a NNF,

pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousejiciho a zadavatele,
doklad o zajisténi kompenzace ¢&i pojisténi pro pfipad smrti ¢i Skody vznikla
na zdravi subjektu hodnoceni v disledku klinického hodnoceni,

zaznamové deniky (jsou-li ve studii pouzivany),

aktualni, podepsany Zivotopis zkouSejiciho popfF. jiné dokumenty prokazujici
jeho kvalifikaci,

podminky a zpusob naboru pacientd v akutnich pfipadech,

seznam dalSich center, ve kterych ma studie probihat,

udaje o Multicentrické etické komisi, ktera dany projekt posuzuije,

kontakini osobu nebo spole¢nost, kterd proplati fakturu na Uhradu nékladd
spojenych s posouzenim studie.

Pfedseda bez zbyte¢ného odkladu pfidéli dokumentaci studie k prostudovani
jednomu z ¢lend komise s medicinskym vzdélanim. Jedna se zpravidla o ¢lena z
nejvhodnéjsi odbornosti pro posouzeni studie. Tento &len si pfipravi informaci a
zhodnoceni studie, se kterym seznami ostatni ¢leny komise pfi jednani komise.
Pfed jednanim komise se s dokumentaci seznami rovnéz c&len EK NNF s
pravnickym vzdélanim, ktery zkontroluje Uplnost dokumentace (prvni kontrolu
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Nemocnice Na Frantisku, pfispévkova organizace
Na Frantigku 847/8, 110 00 Praha 1, IC: 00879444

Uplnosti dokumentace provadi tajemnik komise, ktery také o Uplnosti Ci
neuplnosti dokumentace vhodnou formou informuje EK NNF) a formalni
nélezitosti dokumentace, zejména text informovaného souhlasu, pojistny
certifikat apod. Pfi tom se zabyva ochranou prav pacientd. V pfipadé zjisténi
nedostatki dokumentace se pak podili na korespondenci se zadavateli Ci
zkouSejicimi.

3.  Nezdravotnicti ¢lenové posuzuji zejména Uplnost a srozumitelnost informaci pro
pacienta a dalSi otazky, které nejsou vyslovené medicinského charakteru (napf.
vy$e odmén a kompenzaci, podminky odSkodnéni apod.).

4. Prfed a béhem jednani EK NNF se s dokumentaci sezndmi i ostatni ¢lenové
komise.

5. P¥i jednani komise jsou diskutovany zjisténé problémy a nedostatky, namitky a
dotazy jednotlivych ¢&len. Clenové komise hodnoti, zda ocekavany |éCebny
pfinos previada nad riziky vyzkumu.

6. Clenové EK NNF jsou opravnéni vyzadat si konzultaci & zadat vypracovani
odborného posudku neclenem EK NNF, popf. vyzadat si konzultaci se
zastupcem zadavatele ¢i zkouSejicim. V pfipadé vyzadani si konzultace ¢i
posudku odbornika mimo EK mohou byt tito odménéni, a to na zakladé uzaviené
smlouvy o dilo nebo dohody o pracich konanych mimo pracovni pomér Odbornici
musi pfed prevzetim dokumentace podepsat zavazek dodrzovani mi¢enlivosti o
vSech skute¢nostech souvisejicich se studii, o kterych se dozvi v souvislosti s
konzultaci ¢€i vypracovanim posudku. Podepsana prohlaseni jsou archivovana u
tajemnika EK NNF a dohody uzaviené za uc€elem vyplaceni odmény jsou
archivovany v personalnim a mzdovem referatu NNF.

7. Kilinické zkouSeni nesmi zacit dfive, nez bude mit zkousejici souhlas EK NNF a
ohlaseni Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv (SUKL) ke klinickému hodnoceni.
Stanovisko EK NNF obdrzi zkouSejici pisemné, proti rozhodnuti komise neni
pfipustné odvolani.

8.  EK NNF eviduje v8echny doslé zadosti podle data dorueni, informuje Zadatele
v pfipadé jejich neuplnosti. V pfipadé zjisténi nedostatkd C&i nejasnosti v
predlozené dokumentaci si komise mulzZe jedenkrat b&hem schvalovaciho
procesu vyzadat pisemné vyjadreni ¢i doplnéni od zadavatele. Az do okamziku
obdrzeni odpovédi je zastaven béh Ihity k odeslani stanoviska.

9.  Schvalovani podanych zadosti se pak provadi na nejblizsim jednani EK NNF.
Stanovisko EK NNF sdéli komise zadavateli a SUKL nejpozdéji do 60-ti dni ode
dne doruceni Zzadosti.

Jednani Etické komise NNF

1. Eticka komise pracuje podle tohoto pisemného jednaciho fadu a o vSech
jednanich vede pisemné zaznamy, které archivuje.

2. Jednaci fad je verejné pristupny na intranetu NNF, webovych strankach EK NNF,
popf. je na zadost vyhotovena kopie Jednaciho fadu. Kontaktni adresa EK NNF:

Statut a Jednaci rad Etické komise NNF R/5/2012
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Eticka komise Nemocnice Na FrantiSku
110 00 Praha 1, Na FrantiSku 847/8
Tel. 222 801 305 — tajemnik

Tel. 222 801 333 — pfedseda

e-mail: etickakomise@nnfp.cz

EK NNF vydava svéa stanoviska na jednanich, kiera se konaji jedenkrat v mésici,
s vyjimkou meésice Cervence a srpna, event. Castéji podle potfeby, nejméné vSak
jedenkrat za Ctvrtleti. Terminy jednani komise jsou stanoveny a uvedeny v zapisu
jednani EK NNF a zvIast jesté v pisemné pozvance pro kazdého &lena komise.
Pozvanky zasila ¢lendm komise tajemnik 5 kalendafnich dnd pfedem. Stejné tak
zajisti dle pokynu predsedy komise i pfipadna pozvani zkousejiciho, zadavatele Ci
externiho odbornika na jednani komise za ucelem konzultace.

Na jednanich je projednavana i dalsi agenda, a to dodatky k probihajicim studiim,
hlaSeni nezadoucich u¢inku atd.

Z kazdého jednani se pofizuje pisemny zapis. V zapisu je uvedeno zejména datum
jednani, hodina a misto jednani, jména pfitomnych ¢lenl i hostd (prezenéni
listina), nazvy projednavanych studii (popf. projektd) ¢€i diskutovanych probléma,
zaznam stanoviska v&etné zpusobu jeho pfijeti, oznameni stfetu zajma, zaznam o
urychlené posouzenych dodatcich, podpis predsedy komise (Ci jeho zastupce) a
datum pfistiho fadného jednani komise.

Jednani komise je nevefejné. Program jednani pfipravuje pfedseda EK NNF.
Jednani komise Fidi jeji pfedseda nebo mistopfedseda. Po sdéleni referujiciho
nasleduje diskuse, které se mohou zuc€astnit i pfizvani hosté. Pfed jednanim
komise je externi ¢len komise povinen podepsat zavazek zachovani mi¢enlivosti o
skute€nostech, o nichz se dozvi v souvislosti s U€asti na jednani EK NNF.

Mistni EK NNF pfi posuzovani multicentrického klinického hodnoceni poskytuje
stanovisko k vhodnosti zkouSejiciho a k vhodnosti poskytovatele zdravotnich
sluzeb.

Pfi monocentrickém klinickém hodnoceni EK NNF hodnoti pfedevsim:

- Uplnost poskytnutych informaci pro zkousejiciho a opodstatnénost klinického
hodnoceni,

- pomér pfedpokladaného rizika a pfinosu pro subjekty klinického hodnoceni,

- vhodnost navrzeného protokolu klinické studie,

- kvalifikaci a zkuSenosti zkousSejiciho a vhodnost jeho spolupracovnikd,

- schopnost NNF provést navrhovanou studii,

- dostate¢nost Iékarského sledovani subjektt hodnoceni,

- zpUsob ziskavani subjektu,

- Uplnost a dostate¢nost informaci podanych subjektim hodnoceni (pisemny
informovany souhlas),

- zpUsob ziskavani informovaného souhlasu od subjektd hodnoceni, jejich
stav nedovoluje dat souhlas s klinickou studii,

- zajisténi odskodnéni nebo pojisténi pro pfipad smrti &i Skody vzniklé na
zdravi v dlsledku klinického hodnoceni,

- pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviené pro zkousejiciho a zadavatele,
jehoz prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu
hodnoceni nebo v pfipadé Skody vzniklé na zdravi subjekiu hodnoceni
v dusledku provadéni klinického hodnoceni,

- vy8i odmény a nahrady subjektim hodnoceni.

- odmény poskytované zkouSejicim u NNF upravuje samostatné vnitini
predpis nemocnice.
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Rozhodovani Etické komise NNF

1.

K pfijeti stanoviska se vyZzaduje nazor ¢&lend komise, ktefi se ucastnili
projednavani daného klinického hodnoceni a byli snim seznameni. Pfed
hlasovanim hosté opusti mistnost a poté pfedseda komise zkontroluje, zda je
komise usnasenischopna.

Clenové, u kterych hrozi stfet zajmQ, musi tuto skutednost oznamit predsedovi
komise a hlasovani o pfislusném klinickém hodnoceni se nelc€astni. Pfedseda o
této skutecnosti uc€ini zdznam v zapise.

Pro pfijeti stanoviska je potfebné vyjadifeni nejméné péti ¢lenl etické komise,
mezi nimiz je pfitomen ¢len, ktery nema zdravotnické vzdélani ani odbornou
védeckou kvalifikaci, a ¢len, ktery neni v pracovnim poméru, obdobném
pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni k organizace, ve které bude
navrhované klinické hodnoceni probihat, pfiéemz to musi byt dvé rozdilné osoby.
Pfijimani stanoviska etické komise se nezucastni zkous$ejici. Hlasovani ¢lena
probiha v pfipadé souhlasu tak, Zze zvedne pravou ruku.

Z kazdého jednani EK NNF je ucinén zapis, ktery obsahuje datum a hodinu
konani, misto, seznam pfitomnych ¢lend komise, seznam pfizvanych hostd,
hlavni body diskuse, seznam projednanych zadosti a rozhodnuti EK NNF v¢etné
podpisu pfedsedy komise.

Ve stanovisku EK musi byt uvedeny zejména nasledujici nalezitosti:
a) presny nazev studie, |) identifikacni Cislo (v€etné EudraCT), c) seznam
hodnocené dokumentace,

b) jméno Zadatele a zadavatele,

c) datum doruceni zadosti,

d) datum vydani stanoviska,

e) adresu EK,

f) uréeni zpusobu posouzeni podle pfislusného SOP

g) jméno a podpis pfedsedy (podpis povéfeného zastupce),

h)  jména ¢lenu pfitomnych na jednani (prezenc¢ni listina),

i) srozumitelné, jednoznacné vyjadrené rozhodnuti EK (vyrok)
)i oddvodnéni rozhodnuti,

k)  stanovisko ke zplisobu zafazovani pacientt v akutnim stavu,

~

pouceni o povinnostech zkousejiciho.
Podpisové pravo ma predseda EK nebo jim povérfeny zastupce.

Pokud ma EK NNF zasadni pfipominky ke studii i v oblasti, ke které neni
opravnéna se vyjadfovat, kontaktuje neprodlené pfisluSnou multicentrickou
etickou komisi a na zjisténé nedostatky ji upozorni. Upozornéni se provede
pisemné, postou. V pfipadé potfeby urychleného sdéleni vyhrad se upozornéni
ucini e-mailem &i faxem a do dokumentace se zaloZi kopie e-mailu i faxu.

Stanovisko se odesila zadateli, pfislusné multicentrické EK, Statnimu Ustavu pro
kontrolu IéCiv (SUKL) a zkouSejicimu nejpozdéji do 60-ti dni ode dne doruceni
zadosti. Lhutu Ize prodlouzit jen v zdkonem stanovenych pfipadech.

Odesilani stanoviska zajistuje tajemnik EK NNF. Stanoviska jsou vydavana
v mezinarodnim formatu dle doporuceni SUKL.
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Zarazovani subjekti hodnoceni v akutnich situacich

Ve zcela vyjimeénych pfipadech, kdy neni mozno ziskat podepsany Informovany
souhlas subjektu hodnoceni (napf. nezletilé osoby, osoby v bezvédomi), musi byt v
protokolu pfesné popsan postup zarazeni takového subjektu hodnoceni do klinického
hodnoceni a postup pfi ziskani dodate¢ného souhlasu. Tyto postupy musi EK NNF
vyslovné odsouhlasit

Sledovani prabéhu klinického hodnoceni

1.

10.

11.

12.

V8echny dokumenty které pfichazeji k jiz schvalenému klinickému hodnoceni (ti.
zejména dodatky protokolu, hlaSeni podezfeni na zavazné neocekévané
nezadouci U¢inky, nové veze informaci pro pacienty nova vydani Investigator's
Brochure, Ctvrtletni zpravy bezpecénosti atd.) jsou zapsany do knihy doslé a
odeslané posty.

Tyto dokumenty pfedseda ¢&i jim povéfeny ¢len EK NNF prostuduje a porovna s
puavodni dokumentaci. Pak pfipravi hodnoceni pro projednani na schuzi. Tyto
dokumenty jsou brany na védomi nebo jsou k nim zaujimana stanoviska.

Tajemnik EK NNF vypracuje pisemné vyhotoveni rozhodnuti a rozesila je
prislusnym pfijemcdm. Dokumenty jsou rovnéz archivovany spolu se studii.

EK NNF zadavatel hlasi veSkeré informace o podezfeni na zavazné
neoCekavané nezadouci UcCinky, které maji za nasledek smrt nebo ohrozeni na
zivoté subjektu hodnoceni, a to do 7-mi dnG ode dne, kdy se zadavatel o této
skute€nosti dozvédeél. Upfesnujici informace se podavaji do dalSich 8-mi dna.

Podezfeni na zavazné neoCekavané nezadouci UcCinky, které vSak nemaji za
nasledek smrt &i ohroZeni na Zivoté, se EK NNF hléasi do 15-ti dnd.

BlizSi podminky pro hlaseni zavaznych neoCekavanych nezadoucich uGcinka
upravuje pokyn SUKL .

Od zkouSejicich jsou nejméné jednou ro¢né vyzadovany zpravy o prabéhu
klinického hodnoceni. Zprava o pribéhu klinického hodnoceni se zasila
nejpozdeéji do 60-ti dnd po ukonéeni roéniho (popf. pulroéniho) intervalu.

Zadavatel rovnéz poskytuje EK NNF nejméné jednou ro€né pribéznou zpravu o
bezpecnosti, ktera se predklada do 60-ti dnt od uzavieni sbéru udaju.

V pfipadé zjisténi vétSiho vyskytu zdvaznych nezadoucich U&inkd klinického
hodnoceni, u kterého EK NNF vykonava dohled, muze byt zkouSejici pozvan na
jednani komise diskusi.

V pfipadé podezieni, Ze pfi provadéni studie neni dodrzovana spravna klinicka
praxe, je EK NNF opravnéna vyslat do feSitelského centra pracovni skupinu
¢lentd komise a povéfit ji provedenim osobni kontroly provadéni klinického
hodnoceni IéCiv v feSitelském centru.

PFi ziskani poznatkul, které by svédcCily o vétSim riziku pro subjekty hodnoceni,
nez bylo o¢ekavano pfi vydavani stanoviska, ¢i v pfipadé nedodrzovani spravnée
klinické praxe je mozné odvolat souhlas EK s provadénim pfislusné studie.

ZkousSejici je povinen do 90-ti dnu od ukonéeni studie zaslat EK NNF zavérecnou
zpravu. V pfipadé prfed€asného ukonceni studie zadavatel zaSle zavére¢nou
zpravu EK nejpozdéji do 15-ti dnu &i uvede v ni davody prfed€asného ukonceni
hodnoceni.
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Schvalovani dodatkt a zmén protokolu

1.

Kazda zadost o projednani dodatku k protokolu schvalené studie je zaevidovana
tajemnikem EK NNF do podaciho deniku (kniha doslé a odeslané posty). Pfi tom
je dodatek oznaden pofadovym &islem a &islem studie. Cislo studie je &islo
uvedené v elektronické databazi studii.

Tajemnik posoudi, zda se jedna o dodatek, jenz obsahuje podstatné zmény
podminek studie, ¢i zda se jedna o administrativni dodatek.

Pokud dodatek obsahuje podstatné zmény podminek klinického hodnoceni,
posoudi pfedseda EK NNF navrzené zmény protokolu v oblasti vlivu navrzenych
zmén na zkouS$ejiciho a misto provadéni studie. Zaroven pfipravi zhodnoceni pro
jednani komise. Na jednani EK se pfijme stanovisko k dodatku. Pokud EK na
jednani dospéje k nesouhlasnému stanovisku, je opravnéna odvolat své pavodni
stanovisko s provadénim klinické studie. Stanovisko se odesila nejpozdéji do 35
dnud od doruceni dodatku zadavateli, zkousSejicimu a SUKL.

Pokud dodatek obsahuje pouze administrativni zmény (napf. zména kontaktnich
udaju, povérenych osob, adres apod.), posuzuji se tyto dodatky urychlené, a to
bez projednani v komisi. Posouzeni provede predseda EK NNF a o urychlené
projednanych dodatcich se ucini pisemny zaznam v zapise z nejbliz§iho jednani
EK NNF. Za urychlené posouzeni dodatku se nevyzaduje zadna uhrada naklada.

Odvolani souhlasu Etické komise EK

EK NNF miZze odvolat svij souhlas s provadénim klinické studie, pokud se
objevi informace svédcici o negativnim ovlivnéni poméru prospéchu a rizika
klinické studie nebo je ohrozena bezpecénost subjektl hodnoceni nebo zkousejici
¢i zadavatel porusuje své povinnosti.

Odvolani souhlasného stanoviska oznamuje EK NNF neprodlené pisemné
zkouSejicimi, zadavateli a SUKL. Kromé pfipadl, kde je ohroZena bezpecnost
subjektd hodnoceni, si komise pfed svym rozhodnutim vyzada stanovisko
zadavatele nebo zkouSejiciho.

Odvolani souhlasu EK obsahuje Identifikaéni Udaje o klinickém hodnoceni
(v€etné EudraCT), nazev klinického hodnoceni, uvedeni zadavatele a mist pro
ktera je souhlas odvolavan, davody k odvolani souhlasu, opatfeni k ukonc&eni
klinického hodnoceni, datum odvolani souhlasu a podpis pfedsedy EK nebo
jednoho ¢lena komise, ktery je k tomu na zdkladé pisemného povéreni opravnén
v dobé nepfitomnosti pfedsedy EK

Odvolani souhlasu muze byt do¢asné nebo trvalé.
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Oznameni o ukonceni studie

1. Zkou$ejici je povinen do 90-ti dnd od ukoné&eni klinické studie zaslat EK NNF
pisemné ozndmeni o ukonéeni klinickeé studie.

2. V prfipadé pfed€asného ukonceni klinické studie zasle zadavatel EK zavérecnou
zpravu nejpozdéji do 15-ti dnd a uvede v ni duvody pred€asného ukonc&eni
klinické studie.

Archivace a skartace dokumentt Etické komise

1. EK NNF uchovava veSkeré dokumenty =zaslané Zadatelem, veSkerou
korespondenci komise se Zadatelem i jinymi stranami, zapisy ze v8ech jednani
EK NNF, veSkerou dokumentaci a korespondenci tykajici se prabézného
sledovani klinickych studii.

2.  Dokumentace ke klinickym studiim je archivovana v kancelafi tajemnika EK NNF
Dokumenty ke studiim jsou fazeny chronologicky podle let a €isel studie. Do
jednotlivych svazkl je mozno pfFidavat dodatky a dalSi souvisejici dokumenty. Po
uplynuti minimalné 5 let ode dne ukonc&eni klinického hodnoceni je dokumentace
skartovana.

3. Korespondence, ktera nesouvisi pfimo s klinickymi hodnocenimi a ostatnimi
vyzkumnymi projekty; je archivovana zvlast a skartace probihd minimalné po 5-ti
letech.

4.  Pristup €lend do dokumentl tykajicich se €innosti EK NNF je zaznamenavan
v samostatné ,knize nahlédnuti do dokumentace EK NNF*“ u tajemnika komise
po pfedchozi telefonické domluvé.

5.  Zatadnou archivaci dokumentace EK NNF je odpovédny pfedseda komise.

Zména predsedy komise ¢i ukonéeni ¢€innosti Etické komise
NNF

1.V pfipadé odvolani &i vzdani se funkce predsedy EK NNF musi odstupujici
pfedseda nejpozdéji do 4 tydnl veSkerou dokumentaci predat Feditelem
jmenovanému novému predsedovi EK nebo feditelem povéfenému ¢&lenu EK. O
predani dokumentace pofidi odstupujici a nastupujici pfedseda (popfF. povéreny
¢len) obéma podepsany zapis.

2.V pfipadé ukonc&eni Cinnosti EK NNF, aniz by jeji agendu pfevzala jind eticka
komise, je souhlas vydany komisi s provadénim klinické studie povazovan za
neplatny.

3. Zakon EK NNF a zmény udaji jako napf. zmény ¢lenl ve slozeni komise, zména
adresy, zména tajemnika komise sdéli NNF neprodlené SUKL. Tyto zmény
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nahlasi rovnéz véem zadavatelim klinického hodnoceni, nad kterymi vykonava
dohled.

4.  Sekretariat feditele ve spolupraci stajemnikem komise vypracuje seznam
probihajicich klinickych hodnoceni, nad jejichz pribéhem komise vykonava
dohled a zasle ho SUKL. V pfipadé, Ze Cinnost pfevezme EK NNF od jiné eticke
komise, NNF sdéli SUKL rovnéz spojeni a adresu této etické komise.

5.  Vpfipadé zaniku EK NNF je uchovavani dokumentd zajist€éno zplsobem
popsanym v bodé 9 tohoto jednaciho fadu a pokud je dokumentace predavana
jiné etické komisi, déje se tak na zakladé predavaciho protokolu, ktery obsahuje
seznam vSech predanych klinickych hodnoceni v€etné souvisejicich dokumentu.
Protokol je vyhotoven ve dvojim provedeni, jedno vyhotoveni zGstava v NNF a
druhé si ponecha jina eticka komise, prebirajici tyto dokumenty od EK NNF.

11. Zaveérecna ustanoveni

1.  Tento jednaci f&d NNF je moZné ménit nebo doplfiovat pouze pisemnymi
¢islovanymi verzemi.

2. Tento jednaci fad nabyva platnosti a u€innosti dnem jeho podpisu a timto se rusi
Jednaci fad ze dne 3.10.2012.

V Praze dne 1.7.2013
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