Organiza¢ni smérnice
ORG 19/2009
Statut Etické komise

CAST 1
USTAVENI ETICKE KOMISE

Cl.1
Ustaveni Etické komise

(1) Ztizovatel, Nemocnice Na Homolce, se sidlem Roentgge3d/2, 150 30 Praha 5 —
Motol (dale jen ,#izovatel“&i ,nemocnice"), Zizuje Etickou komisi (dale jen ,komise®) jako
nezavisly poradni a kontrolni organ pro dodrZovétiky prfi poskytovani léebné a

oSetovatelské pé&e a fi plnéni védeckovyzkumnych a vthvacich ukai.

(2) Slozeni komise musi zajistit:
a) kompetentni posouzeni dokumentace z hlediska étickédeckého a medicinského;
b) nestrannost a vyl@eni podjatosti;
c) vylouceni zevnich vliu, které by omezily objektivitu posuzovani;
d) dozor nad pibéhem klinického hodnoceni.

(3) Komise je nezavisly organ slozeny z odbo#n& oblasti zdravotnictvi a osobami
bez vzdélani z oblasti |ékestvi, jejichz povinnosti je chranit prava, beapast a zdravi
subjekfi hodnoceni a zajistit tuto ochranu i vyédim svého stanoviska k protokolu
klinického hodnoceni, vhodnosti zkouSejicich afizami, k metodam a dokumént
pouzivanym pro informaci subjekhodnoceni a ziskani jejich informovaného souhlasu

Cl. 2
Jmenovéani¢lena Etické komise, podminky a dob&lenstvi v Etické komisi, postup [¥i
ukonéeni €lenstvi v Etické komisi

(1) Kandidaty naclenstvi v Etické komisi navrhuji na vyzvuizovatele jednotliva
zdravotnicka pracovi§tnemocnice, z nichZzovatel jmenuj&leny komise.

(2) Clenové komise jsou jmenovani na dobulét a Ize je jmenovat opakovarPaset
¢lena komise je 13, z tohaitélenoveé jsou osoby bez zdravotnického &adi a bez odborné
védecké kvalifikace a dvalenové jsou osoby, které nejsou v pracovnim gonobdobném
pracovigpravnimu vztahu nebo v zavislém postaveni k nensocni

(3) Pred jmenovanim¢lent komise si #zovatel vyzada jejich pisemny souhlas
sc¢lenstvim v komisi a s dodrZzovanim niZe uvedenyctindoek (vzor souhlasu je uveden
v priloze¢. 1):

a) c¢len komise souhlasi s tim, Ze se zdrzi vkgad k Zadostem o vydani souhlasu

s provadnim Kklinického hodnoceni, na jehoZz provdd mé& osobni zajem, jakoz

i vykonavani odborného dohledu nad takovym klinmokshodnocenim; neprodién

oznami vznik osobniho zajmu na posuzovaném klimchkédnoceni komisi; komise

Pred pouzitim dokumentu si o¥ite, zda se jedna o platné ami. Platné zréni je
k dispozici na nemocnénim Intranetu.

Tento dokument je vyhradrduSevnim vlastnictvim Nemocnice Na Homolce a pustani
tretim osobam Ize provédpouze se souhlasamditele Nemocnice Na Homolce



v takovem pipac, hledi na oznamovatele tak, jako by ve vztahunkuim Kklinickému
hodnoceni nebyllenem komise; obdolrse postupuje, byl-li osobni zajem zjigfinak,
b) c¢len komise souhlasi se Zeg¥nim svéhoclenstvi v komisi a dalSich skuteosti
vyplyvajicich z jehainnosti aclenstvi v komisi,
c) c¢len komise souhlasi s tim, Ze bude zachovavatemivost o informacich
a skutenostech, které se dozvi v souvislosti se s¥gnstvim v komisi.

(4) Cleny komise mohou byt pouze bezthonné fyzické odmazyosobniho zajmu nebo
Gcasti na provéehi klinickych zkouSek. Za bezuhonnou osobu se pgeabsoba, ktera
nebyla pravomochodsouzena pro umyslny tresttijyn spachany v souvislosti s klinickymi
zkouSkami nebo klinickym hodnocenim nebo v sousisle poskytovanim zdravotni &
bezuhonnost se prokazuje vypisem z Rigjsttresti.

(5) V piipact odstoupentlena komise v fibéhu jeho funkniho obdobi je dal&ilen
jmenovan obdobnym postupem.

Cl. 3
Stiretia zajmu
K vylouc¢eni stetu z4jnti nesmi by€lenem komiséeditel a hlavni sestra zdravotnického
zarizeni a pedseda Lékaké komory mistniho sdruzeni.

Cl. 4
Jednani n€lena Etické komise

(1) Jako konzultanty ize komise fi projednavéani jednotlivych klinickych hodnoceni
piizvat ke svému jednani odborniky <lemy komise.

(2) Prizvani odbornici jsou zavazani ¢ehlivosti o informacich a skuteostech, které
se dozvi v pibéhu jednani, z poskytnuté dokumentaceigmvadni dozoru nad gibéhem
klinického hodnoceni.i#zvani odbornici podepisuji souhlasu se swiomosti v komisi (vzor
souhlasu je uvedenptilozec. 2).

Cl.5
Zpiusobilostélena Etické komise

(1) Kazdy ¢len komise odevzdaip prvnim zasedani sy vlastnoriné podepsany
Zivotopis véeském jazyce.

(2) Souhlas se jmenovanim, Zivotopis a vypis z fijsttresti se uchovava v archivu
komise spolu s dokumenty o jmenovani komise.
Cl. 6
Volba predsedy Etické komise
Clenové komise ze svéhoratlu voli gfedsedu, aifipadré i jeho zastupce. iBdseda je
volen na obdobiit let. O voll& je proveden zapis, ktery je s@sti zapisu z jednani komise.
ClL7
Powéreny ¢len Etické komise

Predseda komise tie pisemé& powtit ¢lena komise, aby jejip ¢innostech spojenych
s funkci gedsedy komise v rozsahu stanoveném \feni zastupoval.
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Cl.8
ZruSeni Etické komise

(1) Komisi mize zrusit pouze jejitzovatel.

(2) Zzanik komise oznamujefizovatel neprodleh Statnimu Ustavu pro kontrolucle
(dale jen ,ustav* nebo ,SUKL®) a s@asre i informaci, zdaginnost zaniklé komiseipbira
jind komise. Dale jeizovatel povinen fedat seznam probihajicich klinickych hodnoceni,
nad kterymi zanikla komise vykonavala dohled, arhagut, jakym zpsobem bude zaji&to
uchovavanti predani dokumentace komise.

Cl. 9
Ukonéeni ¢lenstvi v Etické komisi
(1) Clen komise, ktery hodla ukeit ¢lenstvi v komisi, podéa fiedsedovi komise
pisemnou Zzadost prdastnictvim sekretky komise. Komise je povinna Zadostena

~ s

o ukortenic¢lenstvi projednat na nejblizSim zasedani.

(2) Komise zérove projednd navrh na novéhd&lena komise. Novyélen komise
piedklada vlastnokiné podepsany Zivotopis deském jazyce, doklada gmobilost clenstvi
v komisi a bere nadgdomi podminkylenstvi v komisi.

Cl. 10
Informace o ¢innosti Etické komise

(1) Komise se schazi podleguem zveejréného planu, v souladu s jednactadem
komise.

(2) Seznamxlena komise, pracovni postupy a termin jednani komese\aejiuji na
internetovych strankach nemocnice.

Cl. 11
Ustanoveni Etické komise pro multicentrickd hodnocei

(1) Komise nuze byt na zaklad své Zadosti @ena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi jako komise vydavajici stanoviska klticentrickym klinickym hodnocenim
(dale jen "Eticka komise pro multicentricka hodnuiteti ,MEK"). Toto rozhodnuti vyda
Ministerstvo zdravotnictvi sifhlédnutim ke stanovisku SUKL.

(2) Ustaveni Etické komise adeni Etické komise pro multicentricka hodnocenijnste
jako zénik Etické komise a zZmy adresy a dalSich Udapmoziujicich spojeni s Etickou
komisi neprodlet oznamuje #izovatel Etické komise na zakkagiisemné zpravyipdsedy
Etické komise na SUKL. fizovatel Etické komise informaci o zaniku Etickénkise rovigz
oznami i vSem zadavaibeh klinickych hodnoceni, nad jejichz gi¢hem Etické komise
vykonavala dohled. Tyto informace oznamujeavatel, ktery pisluSnou komisi ustavil nebo
sekretéka Etické komise, pokud jifizovatel pisem& ulozil tuto povinnost; tato skuteost
musi byt uvedena v zapisu.

(3) Ustanoveni Etické komise pro jina zdravotnickéizzni je mozné jen tehdy, jestlize
toto zdravotnické Z&zeni nema svoji Etickou komisi.

(4) Tuto etickou komisi ustanovuje zdravotnické&izani obdob# jako svoji Etickou
komisi.

(5) VSichni jmenovaniclenové musi souhlasit s#enstvim pro kazdé zdravotnické
zarizeni. Musi byt sepsana ,Dohoda o zabéepépisobeni Etické komise®.
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(6) Probiha-li ve zdravotnickém #aeni klinické hodnoceni, ke kterému byl vydan
souhlas Etickou komisi ustavenou zdravotnickyntizzamim, je vedouci zdravotnického
zarizeni povinen vytviit podminky k tomu, aby tato Eticka komise vykonawéinnost po
celou dobu trvani klinického hodnoceni v tomto zdtaickém z#&zeni, a pokud dojde ke
zménam v jejim slozZeni, aby byla zafiga plynula navaznost jgjinnosti, jakoz i jejich prav
a povinnosti.

CAST 2
POSOUZENI KLINICKEHO HODNOCENI

Cl. 12
Stanoviska Etické komise ke klinickému hodnoceni

(1) Etickd komise vydava na zakkathdné a Uplné Zadosti zadavat@lgm powieného
subjektu odvodrena stanoviska ke klinickym hodnocenimicivkterym je v pozici Etické
komiseci Multicentrické etické komise.

(2) Zpusob posuzovani studie, vydani stanoviska, projedmaén protokolu, odvolani
souhlasu Etické komise a dalSi otazky neupraveni® tstatutem s&idi organizani snernici
ORG 20/2009Jednactad Etické komise.

CAST 3
DOZOR NAD PRUBEHEM KLINICKEHO HODNOCENI

Cl. 13
Zmeény podminek klinického hodnoceni

Zmeény podminek klinického hodnoceni projednd Etickamlgg postupem dle
organizani sneérnice ORG 20/2009Jednacfad Etické komise.

Cl. 14
Dohled nad pnibéhem klinického hodnoceni

(1) Etickd komise vykonava dohled nadipthem klinického hodnoceni zejména tim,
Ze nejmén jednou r@n¢ prowiuje piibéh klinického hodnoceni tzv.,pbéZnou zpravou
klinického hodnoceni*, kterou vypracovava zkousejic

(2) U pediatrickych klinickych studii pr@wje pribéh studii jedenkrat zawp roku
prostednictvim powieného auditora, ktery vypracuje pisemnou zpravupedt dohledu
Etickd komise fizpisobuje mie rizika, které klinické hodnocentequistavuje pro subjekty
hodnoceni.

(3) V pripad hldSeného umrti subjektu hodnoceni zkouSejici yionek zadavateli
a Etické komisi vSechny poZzadované dagkci informace.

(4) Zzadavatel zajisti, aby veSkeré informace o p#eldzh na zavazné n@&kavané
nezadouci &inky, které maji za nasledek smrt nebo ohroZernZivai¢ subjektu hodnoceni,
byly zaznamenavany a hlaseny Ustavu pro kontroliv I& prislusnym etickym komisim
neprodle®, nejpozdji vSak do 7 di ode dne, kdy se zadavatel o této skubsti dozédél,
a aby nasledné bgsiujici informace byly potéiedany do dalSich 8 dn

(5) Zadavatel zajisti, aby pode&ni na zavazné n&ekadvané nezadouciciaky
neuvedené v protokolu klinického hodnoceni, bylpradlerg hlaSena Statnimu Ustavu pro
kontrolu I&iv a pislusSnym etickym komisim, nejpogdvSak do 15 dfi ode dne, kdy se
zadavatel o této skuteosti dozedél.
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(6) V prabshu klinického hodnoceni zadavatel poskytuje Ustava kontrolu I&iv
a Etické komisi kazdych 12 &wial, a to nejpozéji do 60 drii po ukorgeni této lkity, zpravu
o prab¢hu klinického hodnoceni obsahujici zejména sezn&ecthvy podeeni na zavazne
nezadouci €inky, které se v daném obdobi vyskytly, ailgZnou zpravu o bezpeosti
subjekti hodnoceni.

(7) Nedodrzi-li zadavatel fity k predloZeni pibéZné zpravy, Eticka komise ho vyzve
doporienym dopisem, aby takcunil.

(8) Etickd komise veSkeré uvedené &y a hlaSeni projednava na svych zasedanich
v pritomnosti nejméfn 9 ¢leni a odsouhlaseni nadpolowri VEtSinou.

(9) V piipad nutnosti urgentniho zasahu wipghu studie, urychleného posuzovani
a vydavani stanoviska k administrativnim éam v probihajicim klinickém hodnoceni je
powien gedseda, nebo jeho zastupce k vydani stanoviska.sgrévisko fednese na
nejblizSim zasedani komise, tato skuatest bude uvedena v zapise z jednani komise.

CAST 4
ADMINISTRATIVNI ZAZEMI A ARCHIVACE
Cl. 15
Administrativni zazemi
(1) Sekretariat Etické komise je un@istv mistnostt. P 307a vybavené PC.
(2) Telefonické spojeni na sekretarta257272647, nebo 257275461.
(3) E-mail spojeni eticka.komise@homolka.cz

(4) Internetova adresa nemocnicer@w.homolka.cz
(5) Archiv komise je umigh v mistnostt. P 307a a P307.

(6) VeSkera archivovana dokumentace je uloZena v satmdstuzamykatelnych
skiinich, klie jsou uloZzeny u sekréldy komise. V pipad pozaruci jiné Zivelné katastrofy
je k dispozici generalni Klina hlavni vratnici nemocnice.

Cl. 16
Personalni obsazeni

Vedeni sekretariatu Etické komise z&jie sekretéka komise, ktera je v pracovnim
poneru ke Zizovateli do vySe 0,5 pracovniho Uvazku. Zastupisge sekretéka
v pracovnim poréru ke zizovateli do vySe 0,5 pracovniho Gvazku.

Cl. 17
Prijimani dokumentace a odesilani

(1) Sekretéce komise se pdkladaji Zadosti zkouSejiciho nebo zadavatelesenpné
formé, ato osob& nebo posStou. ZkouSejicii zadavatel je povinen zaslat dokumentaci
i v elektronické podah

(2) Prijem dokumentace je zaznamenan a i@matdatem dorteni v elektronické
podolz.

(3) Po projednani komisi je dokumentace odeslana ddnii0zadateli, i dodrzeni
zakonnych liit na SUKL, v gipac multicentrickych hodnoceni lokalnim komisim.

(4) V piipadt projednavani dodatkprotokolu je dokumentace zasilana do 7 dal
dorweni. Sekretika komise je povinna odeslani dokumentace zadokiovan
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Cl. 18
Vedeni zaznand

Vedeni zaznafhse provadi pisengra sodasre v elektronické podab V tisttné podob
zadznamy archivuje sekréka komise.

Cl. 19
Vedeni dokumentace

(1) Za vedeni dokumentace zodpovida sekket&komise. Dokumentace je uloZzena na
sekretariatu komise dle spisovétaalu zizovatele.

(2) Dokumentace tykajici se administrativnich kKrdkomise se uchovava po dohi t
let. Dokumentace zadavatele klinického hodnocenick®vava po dobu minimérii let od
ukorgeni studie.

Cl. 20
Archivace

(1) Dokumentace ke klinickym studiim se ukladd do amehiArchivaci zajiSuje
sekretéka komise.

(2) Komise uchovéava nasledujici dokumentaci:

a) seznam svychileni a podepsané souhlasycenstvim a mienlivosti,

b) podepsané Zivotopisyeni komise,

c) vSechny vydané pravnigdpisy nemocnice tykajici se komise,

d) veskeré materidly zaslané zadavatelem,

e) veskerou korespondenci komise se zadavatelemastEnymi stranami,

f) z&pisy ze vSech sthi komise,

g) vesSkerou dokumentaci a korespondenci tykajici Sdépného sledovani klinického
hodnoceni,

h) oznameni o doka®ni studie, fip. 0 jejim gediasném ukogeni Wetné davodu pro
ukorgeni.

(3) Veskeré dokumenty ke Klinickym studiim se po progd komisi zakladaji ke
klinické studii, k niz pat.
(4) Je zavedena ,Kniha vypek z archivu®.
Cl. 21
Poskytovani dokumentace Etické komise

(1) Dokumentace a zaznamy souvisejici s klinickym heodném jsou fstupné
zadavateli¢lenam Etické komise a p@enym osobam kontrolnich organ

(2) Zaznamy uchovavané Etickou komisi musi bytistpprény na pozadaniradi,
které vykonavaji statni spravu a zahéaich kontrolnich tadi v oblasti I€iv dle legislativré
stanovenych pravidel.

Cl. 22
Hospodareni Etické komise
(1) Etickd komise mé& odiizovatele pidélenocislo ndkladového stdiska.

(2) Na cislo nakladového wsdiska komise sectuji platby od zadavatélstudie za
projednavani klinickych studii.
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(3) Prikazy k fakturaci dle platného ceniku odsouhlasengtizovatelem komise
podepisuje fedseda nebo pékeny zastupce.

(4) Na zaklad prikazu k fakturaci vystavi fin&gni G¢tarna nemocnice fakturu a zasle ji
na misto ufeni.

(5) Na cislo nakladového sdiska komise sectuji platy sekretéky komise, odmany
¢lenam komise, platby externim expém a reZijni naklady komise (spebni materidl,
vybaveni mistnosti, pronajem mistnosti, glaktatd.).

(6) Predseda komise odpovida za hospgedakomise #izovateli.

CAST 5
KOMUNIKACE ETICKE KOMISE S OSTATNIMI SUBJEKTY

Cl. 23
Komunikace Etické komise

Pro svoji administrativnéinnost pouziva komise pisemnou formu, ipa@mail, telefon
nebo fax.

Cl. 24
Harmonogram ¢innosti Etické komise

Postupy a harmonogragmnosti komise jsou uvedenypiiloze¢. 4.

CAST 6 )
KOMUNIKACE MEK S LOKALNIMI ETICKYMI KOMISEMI

Cl. 25
Multicentricka klinick& hodnoceni probihajici na vice neZ jednom pracovisti \CR

(1) V ptipact multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicina vice nez jednom
pracovisti vCeské republice hodnoti jen jedna MEK.

(2) Dalsi ndlezitosti Zadosti o stanovisko a souvisefokumentaci, které jsou
piedkladany etickym komisim, podrobnosti o jejich hoceni, pedavani zprav a stanovisek,
vzajemnou satinnost etickych komisi a séimnosti se Statnim Ustavem pro kontroltivé
stanovi vyhlask&. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizgickdminkach hodnoceni
|éCivych pripravka

Cl. 26
Multicentricka klinicka hodnoceni probihajici v CR a sowasné mimo CR

(1) V pripact multicentrickych klinickych hodnoceni probihajigisoutszne v jinych
¢lenskych statech EU aGeské republice formuluje Statni Gstav pro kontiétiv jednotné
stanovisko z& eskou republiku.

(2) Toto stanovisko je souhlasné pouze tehdy, jesHiieka komise pro multicentricka
hodnoceni, (fpadré etickd komise, probiha-li klinické hodnoceni pouwejednom mistv
Ceské republice) a Statni ustav pro kontrokiviéydaly k danému klinickému hodnocent,
piipadré k dodatkKim jeho protokolu souhlasna stanoviska.

(3) Pokyny k forn¢ a obsahu Zadosti a dokumentace vydava ve svémmiafioim
prostedku Statni astav pro kontrolwie.

(4) Vzor oznameni stanoviska Etické komise pro SUKu\jeden piilozeg. 3.
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