JEDNACI RAD

Eticka komise Nemocnice Na Bulovce

Clanek |
Uvodni ustanoveni

Zakladni funkce a pusobnost Etické komise Nemocnice Na Bulovce (dale jen ,Eticka
komise®) je definovana v platném Statutu Etické komise ze dne 1. Cervna 2002.
Jednaci fad Etické komise konkretizuje a dale rozvadi jednotliva ustanoveni Statutu
Etické komise, a to s cilem formulovat zasady Cinnosti a styl prace tohoto poradniho
organu feditele nemocnice. Tento Jednaci fad, ktery slouZzi k zajisténi radné Cinnosti
Etické komise, byl vydan dne 26. unora 2013.

Clanek I
Cile Etické komise

Eticka komise posuzuje vSechny projekty klinickych studii jak z hlediska etického, tak
i medicinského. Cilem &innosti Etické komise je chranit zdravi, prava a distojnost
vSech osob zarazenych do klinickych studii.

Clanek Il
Zasedani Etické komise

1. Zasedani Etické komise se konaji 1x mési¢né&, aby mohla komise udélit sv(j
souhlas nebo oznamit nesouhlas s provadénim klinického hodnoceni do 60
dnd ode dne doru€eni zadosti (do této doby se nezapocitava doba od
vyzadani dalSich podkladu Etickou komisi do jejich doru€eni zadavatelem).

2. Zasedani Etické komise fidi jeji prfedseda, vjeho nepfitomnosti
mistopfedseda (dale jen ,pfedsedajici®).

3. Zasedani Etické komise svolava predseda Etické komise nebo jim povéreny
zastupce.

4. Zastoupeni Clena Etické komise jinou osobou na zasedani tohoto organu je
nepfipustné.

5. Zasedani Etické komise je nevefejné. Zasedani se ucastni Clenové Etické
komise, popf. externi odbornici a zkouSejici. Eticka komise muze podle své
uvahy pfizvat na zasedani i jiné osoby, které nejsou €leny Etické komise. O
pfizvani necleni komise na jeji zasedani rozhoduje pfedseda nebo jim
povéreny Clen Etické komise. Tyto osoby jsou povinny zachovavat mi¢enlivost
o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svou &innosti
pro Etickou komisi, ve stejném rozsahu jako ¢lenové komise. Pfedsedajici je
povinen tyto osoby o povinnosti mi€enlivosti pouCit a vyZzadat si od nich
pisemné prohlaseni, Ze tuto svou povinnost spini.

6. Jednani Etické komise se mohou kdykoliv ucastnit ¢lenové vedeni povéreni
feditelem nemocnice, ustanoveni o mi¢enlivosti se na né v takovém pfipadé
vztahuje obdobné jako na ¢leny komise (nezu€astnuji se hlasovani).



—

Clanek IV
Usnaseni Etické komise

. Eticka komise je schopna se platné usnaset, je-li pfitomno 5 &lenu.

Pro platnost usneseni Etické komise staci 5 €lenl (ve sloZeni: 1 Zena, 1 laik, 1
¢len bez zaméstnaneckého vztahu k NNB), pficemz v pfipadé rovnosti hlasu
rozhoduje hlas predsedajiciho.

Hlasuje se bud vefejné zdvizenim ruky nebo tajnym hlasovanim. Tajnym
hlasovanim se hlasuje v pfipadé, kdy o tom rozhodne vétSina pfitomnych
¢lenu komise.

Kazdy Clen je povinen neprodlené oznamit vznik osobniho zajmu na
posuzovaném klinickém hodnoceni Etické komisi a zdrzet se v takovém
pfipadé vyjadfeni k zadosti o vydani souhlasu s provadénim klinického
hodnoceni, jakoz i vykonavani odborného dohledu nad takovym klinickym
hodnocenim. Eticka komise v pfipadé oznameni vzniku osobniho zajmu, nebo
pokud by jeho vznik byl zjiStén jinak, hledi na oznamovatele tak, jako by ve
vztahu k tomuto klinickému hodnoceni nebyl clenem Etické komise.

Pravo Clena Etické komise NNB nevyjadiovat se ke klinickému hodnoceni,
grantovému projektu a vyzkumnému projektu, pokud je z pracovisté (ij.
nadfizeny, podfizeny, kolega).

Clanek V
Jednani Etické komise

. Eticka komise projednava pouze pisemné materialy. Ustni informace jsou

pfipustné pouze v pfipadech, kdy néktery z ¢lent Etické komise povazuje za
nezbytné informovat Etickou komisi o ur€itém problému, pficemz od Etické
komise nevyzaduje zadné rozhodnuti, dale pak tehdy, jestlize projednani
urCité zaleZitosti nesnese odkladu; v takovém pfipadé je k projednani na
zasedani Etické komise tfeba souhlasu predsedy, v jeho nepfitomnosti
mistopfedsedy.

. Materialy pro Etickou komisi maji standardni upravu (viz pfilozeny ,Postup pfi

schvalovani klinického hodnoceni humanniho I|éCiva provadéného v
Nemocnici Na Bulovce®), musi byt vécné a strucné.

Predkladatelé odpovidaji za to, ze jimi pfedkladané materialy jsou v souladu
s platnymi pravnimi predpisy uplné, spravné a pravdivé.

Povinnosti ¢lent Etické komise je po fadném prostudovani predlozenych
materiald se zodpovédné a vécné vyjadfit k projednavané problematice a
svymi zkuSenostmi a odbornymi znalostmi pfispét ke spravnému rozhodnuti
Etické komise.

Eticka komise posuzuje pouze pisemné zadosti podané zadavateli klinickych
studii, fesiteli grantt a vyzkumnych projektl. Posuzovani grantovych projektd,
vyzkumnych zamérd a jejich monitorovani se fidi Dodatkovym protokolem
k Umluvé o biomediciné.

Eticka komise eviduje vSechny doslé Zadosti podle data obdrzeni a informuje
Zadatele v pfipadé jejich neuplnosti. Své poZadavky Eticka komise sdéluje
Zadateli spolu s upozornénim, Ze studie nesmi byt zahajena bez pfedchoziho
souhlasného stanoviska komise.



7. Na nejblizSim zasedani Etické komise je zahajeno projednavani vSech nové
obdrzenych zadosti.

8. Eticka komise ur€i jméno kontaktni osoby pro zasilani potfebné dokumentace,
ktera je pfedkladana v jazyce Ceském nebo anglickém.

9. Eticka komise ma vzdy nejméné tyto zakladni pozadavky na dokumentaci
predkladanou zadatelem: pisemna zadost o feSeni klinického hodnoceni ve
NNB;

a) uplny protokol studie, v€etné identifikacniho &isla (EudraCT number)
nebo data protokolu a
vSech doplriku,

c) formulafe pro zaznamy subjektu hodnoceni (Case report form — CRF),

d) souhrnna informace o pfipravku (Summary of Product Characteristics -
SPC); v ptipadé Iéku, ktery je v CR registrovan, dostupna
farmakologicka, toxikologicka a eventualné klinicka data o lIéku
v rozsahu Souboru informaci pro zkousSejiciho (Investigastor’'s Brochure —
IB), nebo obdobna data o zdravotnickém prostfedku,

e) Informace pro pacienta a Informovany souhlasu v ¢eském jazyce,
f)  informace o pfipadné kompenzaci poskytované subjektu hodnoceni,
g) zivotopis zkouSejiciho €i jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,
h)  seznam &lena feSitelského tymu klinického hodnoceni;

h)  zpusob vybéru subjekti hodnoceni, véetné poskytovanych informaci;

i)  platné pojisténi po celou dobu FeSeni klinického hodnoceni;

j)  zaplaceni poplatku za projednavani a archivaci veSkeré dokumentace;

10. Eticka komise ma pravo vyzadat si od prfedkladatele i dalSi materialy
potfebné pro posouzeni klinického hodnoceni,
11. Pfedseda nebo jim povéfeny zastupce urci Clena komise, eventualné
externiho konzultanta, ktery pfedloZzenou dokumentaci shrne a pfednese
na zasedani Etické komise.
12. Eticka komise hodnoti pfedevsSim:
- uplnost poskytnutych informaci,
- pomér rizika a pfinosu pro subjekty hodnoceni,
- vhodnost navrzeného protokolu,
- kvalifikaci zkusenosti zkousejicich,
- schopnost Nemocnice Na Bulovce provést navrhovanou studii,
- dostate€nost lékarského sledovani subjektll hodnoceni,
- dostate¢nost sledovani prabéhu klinické studie,
- uplnost a dostateCnost informaci podavanych subjektim
hodnoceni,
- zpusob ziskavani subjektd hodnoceni,
- odmény a nahrady subjektim hodnoceni,
- zplUsob ziskani informovaného souhlasu od subjektl
hodnoceni nebo jejich zastupcl,
- podava vyjadfeni o odborné urovni feSitele z NNB i pfislusného
pracovisté MEK (multicentrické etické komisi) do 14 dnu po
schvaleni studie.

13.Po zhodnoceni pfedlozené dokumentace a po diskusi, které se mohou
zucastnit i pfizvani hosté, nasleduje hlasovani. Hlasovani se ucastni pouze



glenové Etické komise. Clenové Etické komise, u kterych byl zjistén osobni
zajem na konkrétnim projektu, se hlasovani neucastni. Navrh je pfijat, pokud
pro néj hlasovala nadpolovi¢ni vétSina pfitomnych ¢lenl Etické komise.

14. Pokud bude Eticka komise vyZzadovat ke svému rozhodnuti dal$i informace,
upozorni na tuto skute¢nost Zadatele, ktery je povinen dokumentaci doplnit
do 14 dnu od tohoto upozornéni.

15. Rozhodnuti Etické komise je sdélovano zadateli pisemné bez zbyte€ného
odkladu, nejpozdéji vSak do 10 dnl od zasedani Etické komise, na kterém

bylo rozhodnuti ucinéno.

16. Pisemné rozhodnuti musi obsahovat:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)
i)

j)

pfesny nazev studie, jejiz protokol byl hodnocen,
identifikacni Cislo, eventualné datum hodnoceného protokolu,
seznam hodnocené dokumentace

jméno Zadatele a jméno zadavatele,

datum a misto jednani Etické komise,

adresu Etické komise,

jména ¢lenu Etické komise pfitomnych na zasedani,
vyjadreni rozhodnuti Etické komise,

zietelné vyjadfené pozadavky Etické komise s odlivodnénim,
v pfipadé souhlasného stanoviska Eticka komise upozornéni
na povinnosti zkousejiciho,

DalSi povinnosti predkladatele klinického hodnoceni:

k)

- predat k posouzeni Etické komisi vSechny dodatky protokolu pred
jejich provedenim; vyjimkou jsou dodatky, které jsou uréeny
k eliminaci bezprostfednich rizik pro subjekty hodnoceni a ty
dodatky, které jsou administrativniho charakteru — tyto musi byt
nasledné ohlaseny Etické komisi,

- nechat k posouzeni Etické komisi zmény, které zvysuiji riziko
subjektd hodnoceni nebo vyrazné ovliviiuji prabéh studie,

- ohlasit Etické komise vSechny zaznamenané zavazné neoCekavané
pfihody (pouze exitus) — nezadouci ucinky,
- podat Etické komisi zpravu o pribéhu klinického hodnoceni, a to
jednou ro¢né a dale po jeho ukonceni.

ddvod odmitnuti — v pfipadé negativniho rozhodnuti, uvedeny duvod
nelze dodateén& ménit, zakaz fedeni studie plati pro celou Ceskou
republiku,

datum vydani stanoviska s podpisem predsedy €i jiného povéfeného
Clena Etické komise.

17) V pfipadé negativniho rozhodnuti Etické komise je tato skute¢nost
sdélovana i Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ, resp. Ufadu, ktery schvaluje
zdravotnické prostfedky.



Clanek VI
Sledovani prabéhu klinického hodnoceni

1. Eticka komise pozaduje pisemnou vyro¢ni zpravu o prubéhu studie 1x ro¢né,
kterou ji dodava zadavatel klinického hodnoceni. V odlvodnénych pfipadech
muUze byt zprava na zadost komise vyZzadovana Castéji.

2. Zprava je zasilana pfedsedovi Etické komise, ktery zpravu predlozi na

3. Zprava predloZzena Etické komisi musi obsahovat:

a) struény popis dosavadniho pribéhu studie,

b) administrativni zmény a zmény zkousejicich,

c) pocet zafazenych pacientl z celkového oCekavaného poctu,

d) souhrn zavaznych nezadoucich Uuc€inkd Iéku nebo zdravotnického
prostiedku z celé studie,

e) nové poznatky o IéCivu nebo zdravotnickém prostfedku z jinych studii ve
vztahu k profilu bezpe€nost/u€innost,

f) pFipadné zasahy etickych komisi do pribéhu studie v jinych centrech,

g) pfipadné zasahy zahraniCnich regulaénich ufadd souvisejicich
s probihajici studii,

h) pfipadné restriktivni zasahy zadavatele a zmény protokolu,

i) zda a kolik probéhlo auditli, kdo audity proved| a na kterych pracovistich
byly provedeny.

4. V pfipadé pfipominek Etické komise jeji pfedseda nebo jiny povéfeny Clen
Etické komise pisemné informuje Zadatele a pfisluSnou multicentrickou etickou
komisi.

5. Dodatky nebo zmény protokolu jsou pribézné zasilany predsedovi Etické
komise, ktery je pfedlozi na nejblizS§im zasedani Etické komise. Eticka komise
pisemné vyrozumi zadatele dodatku nebo zmény protokolu nebo zmény
protokolu o svém rozhodnuti do 7 dnu od zasedani.

6. Pisemné rozhodnuti musi obsahovat:

a) pfesny nazev studie, jejiz protokol byl hodnocen,

b) identifikaCni Cislo, event. datum hodnoceného protokolu,
c) seznam hodnocené dokumentace,

d) jméno Zadatele a jméno nebo nazev zadavatele,

e) datum a misto jednani Etické komise,

f) adresu Etické komise,

g) jména ¢lend pritomnych na zasedani Etické komise,

h) vyjadfeni rozhodnuti Etické komise,

i) vyjadfené pozadavky Etické komise s oduvodnénim,

j) duvod odmitnuti — v pfipadé negativniho rozhodnuti,

k) datum odeslani rozhodnuti s podpisem pfedsedy Etické komise.

7. O obdrzeni dodatkl administrativniho charakteru Eticka komise pisemné
informuje Zadatele.

8. Zpravy o zavaznych neoCekavanych nezadoucich ucincich hodnoceni IéCiv
nebo zdravotnickych prostfedku, o novych informacich, které mohou negativné
ovlivnit bezpecnost subjektll hodnoceni nebo vyrazné ovliviuji prabéh studie
jsou zasilany pfedsedovi Etické komise, ktery je predlozi k projednani na



nejbliz§im zasedani Etické komise. V pfipadé nutnosti jedna pfedseda jménem
Etické komise okamzité. Takovéto rozhodnuti pfedklada k posouzeni pfedseda
Etické komise na jejim nejblizSim zasedani.

9. Eticka komise po projednani posoudi, zdali je nutna pisemna odpovéd na
zaslané informace. V pfipadé pisemné odpovédi je tato zasilana do 7 dnu od
projednani.

10.Pisemné rozhodnuti musi obsahovat:

a) pfesna nazev studie, jejiz protokol byl hodnocen,

b) identifikaCni Cislo, event. datum hodnoceného protokolu,

c) seznam hodnocené dokumentace,

d) jméno Zadatele,

e) datum a misto jednani Etické komise,

f) adresu Etické komise,

g) jméno predsedy Etické komise,

h) jména ¢lend pfitomnych na zasedani Etické komise,

i) vyjadfené pozadavky Etické komise s odivodnénim,

j) datum odeslani rozhodnuti s podpisem pfedsedy Etické komise.

11. Eticka komise mlze zrusit svUj souhlas s provadénim klinické studie, pokud se
objevi informace svédcici pro negativni ovlivnéni poméru prospéchu a rizika
klinického hodnoceni nebo pokud zadavatel Ci zkouSejici porusi zavaznym
zpusobem své povinnosti. Pfedseda Etické komise informuje o zruSeni
souhlasu Zadatele pisemné a uvede duvody, které k odmitnuti souhlasu vedly.

12. Eticka komise vyzaduje pisemné oznameni o ukonc€eni studie.

Clanek VII
Zapis ze zasedani Etické komise

1. O pribéhu zasedani Etické komise a pfijatych usnesenich se sepisuje zapis,

ktery podepisuje predsedajici.

Zapis z jednani Etické komise obligatorné obsahuje:

a) poradové Cislo v ramci kalendarniho roku,

b) datum, hodinu a misto jednani Etické komise,

c) jmenny seznam pritomnych clent Etické komise a dalSich uc€astniki
zasedani,

d) zadznam o oznameni moznosti stfetu zajma,

e) struénou charakteristiku projednavanych skutecnosti a pfijaté usneseni
Etické komise,

f) vysledky hlasovani k jednotlivym usnesenim, v€etn& zplUsobu, jakym bylo
ucinéno,

g) odlisné stanovisko ¢lena Etické komise od schvalenych zaveérq,

h) podpis pfedsedy Etické komise a udaje a podpis té osoby, ktera zapis
vyhotovila.

2. V zapisu z jednani Etické komise musi byt jmenovité uvedeni Clenové Etickeé
komise, ktefi hlasovali proti jednotlivym usnesenim Etické komise nebo se
zdrzeli hlasovani, v pfipadé tajného hlasovani je nutno uvést po€et zapornych
hlast a pocCet €lenu, ktefi se zdrzeli hlasovani. Pokud neni prokazano néco



jiného, plati, Ze neuvedeni ¢lenové hlasovali pro pfijeti usneseni.

Clanek VI
Archivace

1. Eticka komise uchovava nasledujici dokumentaci:

a) seznam svych €lenu s uvedenim jejich kvalifikace a svUj pisemny jednaci
fad,

b) zvefejnéné postupy pro zasilani zadosti Etické komise,

c) veskeré materialy zaslané Zadatelem,

d) veSkerou korespondenci Etické komise se Zadatelem a zucastnénymi
stranami,

e) zapisy ze vSech zasedani Etické komise,

f) veSkerou dokumentaci a korespondenci tykajici se pribézného sledovani
klinického hodnoceni,

g) oznameni o dokonCeni studie, event. o jejim pfedCasném ukonceni,
v€etné duvodu ukonceni.

2. Zartadnou archivaci je zodpovédny prfedseda Etické komise. VeSkera
dokumentace musi byt opatfena datem a uchovavana pod uzamcenim.

3. Pojmenovani nové Etické komise pfeda dosavadni pfedseda novému
prfedsedovi nejpozdéji do 7 dnl veSkerou dokumentaci a o tomto predani
musi byt pofizen zapis podepsany obéma pfedsedy.

4. Dokumentace tykajici se administrativnich krokl Etické komise se uchovava
po dobu 3 let, ostatni po dobu 5 let po ukonceni klinického hodnoceni.

5. Dokumentace musi byt poskytnuta na pozadani Ceskym i zahraniCnim
kontrolnim organtm, SUKL a multicentrické etické komisi.

V Praze dne 26. unora 2013
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