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Etické komise Uherskohradistské nemocnice

l. Statut a cile etické komise

Eticka komise UherskohradiStské nemocnice je nezavisla komise, jejimz zfizovatelem je
Uherskohradisdt'ska nemocnice a.s. (dale jen UHN) Jeji ¢lenové jsou jmenovani pfedsedou
predstavenstva UHN. Eticka komise Uherskohradistské nemocnice (dale jen EK) pracuje
podle Zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl — v
platném znéni (dale jen Zakon), Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva
zemédélstvi & 226/08 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického
hodnoceni IéCivych pfipravkl (dale jen Vyhlaska) a Helsinské deklarace Svétové |ékarské
asociace pfijaté v roce 1964 na Mezinarodni konferenci pro harmonizaci (Smérnice E6 ICH —
International conference on harmonisation), novelizované v roce 1975 v Tokiu a v roce 2000
v Edinburgu a dle pfislusnych Smérnic Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ve znéni
nafizeni ES €. 1901/2006 a Smérnice Komise 2005/28/ES.

Eticka komise posuzuje v8echny projekty klinickych studii jak z hlediska etického, tak i
medicinckého.

Cilem ¢&innosti etické komise je chranit zdravi, prava a duistojnost vSech osob zafazenych do
klinickych studii.

Il. Slozeni etické komise

EK je sloZena tak, aby byla schopna vzhledem k vySe uvedenym cilim zajistit:

a/ kompletni posouzeni poskytnuté dokumentace z hlediska etického, védeckého a
medicinského

b/ nestrannost a vyloucit podjatost

c/ dozor nad priibéhem klinického hodnoceni, ke kterému se kladné vyjadrila

EK je ustanovena a jmenovana pro Uherskohradistskou nemocnici a.s. J.E.Purkyné 365,
Uherské Hradisté. Cleny EK jmenuije statutarni zastupce zdravotnického zatizeni.

Clenové EK jsou jmenovani na dobu 5 let a jejich jmenovani Ize opakovat. Poget &lent EK je
pét, z toho dva &lenové jsou nezdravotnici. Clenové EK maiji rizné profese.

Za ucelem konzultaci muze EK pfizvat k projednavani jednotlivych klinickych hodnoceni
odborniky — necleny EK.

VSichni ¢lenové EK souhlasi se zvefejnénim informace o svém ¢lenstvi v EK.
VSichni ¢lenové EK a pfizvani odbornici jsou vazani mi€enlivosti o informacich, které se
dozvi v pribéhu jednani z poskytnuté dokumentace a pfi provadéni dozoru nad pribéhem

klinického hodnoceni.

Na svém prvnim zasedani ¢lenové komise urci zplsob prace komise a zvoli pfedsedu a pfip.
jeho zastupce. Pfedseda je volen na obdobi péti let.



EK pracuje podle pisemného jednaciho fadu a o v8ech jednanich vede pisemné zaznamy.
Jednaci fad je verejné pristupny. EK se schazi dle zvefejnéného planu, v pfipadé nutnosti i
Castéji.

Po dohodé se zfizovatelem ma eticka komise narok na administrativni podporu véetné
zajisténi administrativni sily pro praci sekretafky a archivarky ze strany zfizovatele. Tato
administrativni sila je rovnéz vazana micenlivosti o skuteCnostech, které se dozvi v pribéhu
své prace.

lll. Posuzovani zadosti
EK posuzuje pisemné zadosti podané zkousejicimi nebo zadavateli klinickych studii.
Na nejbliz8im zasedani EK je zahajeno projednani vdech nové obdrzenych zadosti.

EK ur¢i jméno kontaktni osoby pro zasilani potfebné dokumentace, ktera je predkladana
v jazyce Ceském nebo anglickém.

EK ma vZdy nejméné tyto pozadavky na dokumentaci pfedkladanou Zzadatelem.

Soucasti dokumentace je zejména:

al pisemna Zadost o projednani

b/ Upiny protokol studie v€éetné identifikacniho Cisla nebo data protokolu a vSech dopliki

c/ formulaf pro zaznamy subjekttd hodnoceni /Case Report From — CRF/

d/ souhrnna informace o pfipravku /Summary of Product Charakteristic — SPC/
V pfipadé Iéku, ktery neni v CR registrovan, dostupna farmakologicka, toxikologicka a
event. klinicka data o Iéku v rozsahu Souboru informaci pro zkousejiciho /Investigator’s
Brochure — IB/

e/ zivotopis hlavniho zkousejiciho, véetné udajl o jeho kvalifikaci

f/ text Informace pro pacienta a text informovaného souhlasu v Ceském jazyce

g/ informace o pfipadné kompenzaci poskytované subjektidm hodnoceni

h/ zplasob vybéru/naboru subjektu, véetné poskytovanych informaci

a dal8i informace vyplyvajici z obecné zavaznych pravnich pfedpisu.

Pravem EK je vyZadat si daldi materialy potfebné pro posouzeni klinického hodnoceni.
EK eviduje vSechny doslé zadosti 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.

Pfedseda EK nebo jim povéfeny zastupce informuje pisemné vSechny ¢leny EK o terminech
a programu pfistiho zasedani.

Predseda EK doslou dokumentaci shrne a pfednese na schuzi EK.

IV. Jednani etické komise

Jednani EK je nevefejné. Jednani se uc€astni Clenové EK a ke konzultaci mohou byt pfizvani
externi experti a zkous$ejici. V oduvodnénych pfipadech jsou pfizvani i zastupci subjektd
hodnoceni nebo zastupci zadavatele. O pfizvani ne¢leni komise na jednani rozhoduje
predseda komise nebo jim povéreny ¢len komise.

EK hodnoti pfedev8im: uplnost poskytnutych informaci, pomér rizika a pfinosu pro subjekty
hodnoceni, vhodnost navrzeného protokolu, kvalifikaci a zkuSenosti zkousejiciho, schopnost



zdravotnického zafizeni provést navrhovanou studii, dostateCnost Iékafského sledovani
subjektt hodnoceni, dostate€¢nost sledovani prabéhu klinické studie, Uplnost a dostate¢nost
informaci podavanych subjektim hodnoceni, zpusob ziskavani subjektld, odména nebo
nahrady subjektim hodnocenim zpusob ziskavani informovaného souhlasu od subjektd
hodnoceni nebo jejich zakonnych zastupcu.

V. Rozhodnuti etické komise

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

Hlasovani se ucastni pouze clenové komise. Kazdého hlasovani EK se musi Ucastnit
nejméné pét &lend EK. Clenové EK, u kterych by se pfi posuzovani konkrétniho projektu
mohlo jednat o stfet zajmu, se hlasovani nezuc€astni. Navrh je pfijat, pokud se pro néj vyslovi
nadpolovi¢ni vétsina hlasujicich ¢lent komise.

Pokud bude EK vyZadovat ke svému rozhodnuti dalSi informace, upozorni na tuto skute¢nost
Zadatele, ktery je povinen dokumentaci doplnit do 1 mésice od tohoto upozornéni.

Z kazdého zasedani EK je ucinén zapis obsahujici hodinu, datum a misto jednani, seznam
pfitomnych ¢&lend, seznam pfitomnych pfizvanych hostd komise, hlavni body diskuse,
zaznam o rozhodnuti v€etné zplsobu, jakym bylo ucinéno, podpis predsedy ¢&i jim
povéfeného Clena EK.

VI. Sdéleni zadateli o rozhodnuti Etické komise

Rozhodnuti EK je sdélovano zadateli pisemné nejpozdéji do 14 dnli od schize komise, na
které bylo uc¢inéno rozhodnuti.
Pisemné rozhodnuti musi obsahovat:

a/ pfesny nazev studie, jejiz protokol byl hodnocen
b/ identifikaéni Cislo event. datum hodnoceného protokolu
¢/ seznam hodnocené dokumentace
d/ jméno Zadatele a jméno nebo nazev zadavatele
e/ datum konani jednani EK
f/ adresu etické komise
g/ jména ¢lenl komise pfitomnych na jednani EK
h/ zfetelné vyjadiené rozhodnuti komise
i/ zfetelné vyjadiené pozadavky EK s odivodnénim
il v pfipadé souhlasu komise upozornéni na povinnosti zkousejiciho / zadavatele:
- predat k posouzeni EK vS8echny dodatky protokolu pfed jejich provedenim.
Vyjimkou jsou dodatky, které jsou ur€eny k eliminaci bezprostfednich rizik pro subjekty
hodnoceni a ty dodatky, které jsou administrativniho charakteru — tyto musi byt
nasledné ohlaseny EK.
- nechat k posouzeni komisi zmény, které zvySuji riziko subjektd hodnoceni nebo
vyrazneé ovliviuji prabéh studie
- ohlasit komisi vSechny zaznamenané zavazné neofekavané pfihody
- ohlasit komisi nové skutecnosti, které mohou negativné ovlivnit bezpecnost subjekt
hodnoceni nebo prabéh klinického hodnoceni
- podat komisi zpravu o prabéhu klinického hodnoceni, a to jednou ro¢né v jeho pribéhu
a dale po jeho ukonceni.
k/ zfetelny ddvod odmitnuti — v pfipadé negativniho rozhodnuti
I/ datum odeslani rozhodnuti s podpisem predsedy ¢i jiného povérfeného ¢lena EK.



V pfipadé negativniho rozhodnuti komise je toto sdélovano i Statnimu ustavu pro kontrolu
[&Civ.

VII. Sledovani pribéhu klinického hodnoceni

EK pozaduje pisemnou zpravu o pribéhu studie 1x ro€¢né. V odivodnénych pfipadech maze
byt zprava, na Zadost komise, vyZadovana castéji.

Zprava EK musi obsahovat:

a/ struény popis dosavadniho prabéhu studie

b/ administrativni zmény a zmény zkousSejicich

¢/ pocCet zarfazenych pacientl z celkového oCekavaného poctu

d/ souhrn zavaznych nezadoucich G€inku Ikl z celé studie

e/ nové poznatky o léCivu z jinych studii ve vztahu k profilu bezpecnost/u¢innost

f/ pfipadné zasahy etickych komisi do pribéhu studie v jinych centrech

g/ pfipadné zasahy zahrani¢nich regula¢nich ufadu souvisejici s probihajici studii

h/ pfipadné restriktivni zasahy zadavatele a zmény protokolu

i/ zda a kolik probé&hlo auditu, kdo audity provedl, na kterych pracovistich byly provedeny.

V pfipadé pfipominek EK jeji pfedseda nebo jiny povéfeny ¢&len EK informuje pisemné
Zadatele.

Dodatky nebo zmény protokolu jsou priibézné zasilany predsedovi EK, ktery je pfedlozi na
nejblizsi schuzi komisi k projednani.

Povéfeny ¢len EK pisemné vyrozumi zadatele o rozhodnuti komise do 14 dnl od schize.
Pisemné rozhodnuti musi pfiméfené obsahovat nalezitosti rozhodnuti dané bodem VI. tohoto
jednaciho radu.

O obdrzeni dodatktd administrativniho charakteru komise pisemné informuje zadatele.

Zpravy o zavaznych neoCekavanych nezadoucich ucincich hodnocenych Ié€iv, o novych
informacich, které mohou negativné ovlivnit bezpecnost subjektll hodnoceni nebo pribéh
klinického hodnoceni, o zménach, které zvysuji riziko subjektl hodnoceni nebo vyrazné
ovliviiuji pribéh studie, jsou zasilany predsedovi EK, ktery je prostuduje a predlozi
k projednani na nejbliz8i schizi EK. V pfipadé nutnosti jedna predseda jménem EK
okamzité. Jakékoliv takové rozhodnuti prfedklada k posouzeni EK na jeji nejblizsi schuzi.

EK po projednani posoudi, zda je nutna pisemna odpovéd na zaslané informace. V pfipadé
pisemné odpovédi je tato zaslana pfedsedou komise nebo jinym povéfenym ¢lenem komise
do 14 dnG od projednani. Pisemné rozhodnuti musi pfiméfené obsahovat nalezitosti
rozhodnuti dané bodem VI. tohoto jednaciho fadu.

EK mulze zruSit svij souhlas s provadénim klinické studie, pokud se objevi informace
svédcici pro negativni ovlivnéni poméru prospéchu a rizik klinického hodnoceni. Pfedseda
informuje o zruSeni souhlasu Zadatele pisemné a uvede duavody, které k odmitnuti souhlasu
vedly. EK vyZaduje pisemné oznameni i o ukonéeni studie.

VIIl.  Archivace

EK uchovava nasledujici dokumentaci:

a/ seznam svych ¢lenl a svUj pisemny jednaci fad
b/ zvefejnéné postupy pro zasilani zadosti EK



c/ veSkeré materialy zaslané Zadatelem

d/ veSkerou korespondenci EK se Zzadatelem a zu¢astnénymi stranami

e/ zapisy ze vSech schizi EK

f/ veSkerou dokumentaci a korespondenci tykajici se pribézného sledovani klinického
hodnoceni

g/ oznameni o dokonceni studie event. o jejim pred€asném ukonceni vcetné divodul

ukonceni.

Za fadnou archivaci je zodpovédny predseda EK. VeSkera dokumentace musi byt opatfena
datem.

Po jmenovani nové EK a zvoleni jejiho pfedsedy pfeda dosavadni pfedseda nejpozdéji do 4
tydnl veSkerou dokumentaci a o tomto pfedani musi byt pofizen obéma podepsany zapis.

Dokumentace tykajici se administrativnich krokli EK se uchovava po dobu 5 let.
Dokumentace obdrzena od zadavatele se uchovava po dobu minimalné 3 let po ukonc&eni

studie. Dokumentace musi byt na pozadani poskytnuta ¢eskym i zahrani¢nim kontrolnim
organum.

Tento Statut a Jednaci fad je platny od 1.1.2009

JUDr. Lenka Koncitikova, pfedseda Etické komise



