Jednaci rad Etické komise NMSKB

Posuzovani zadosti

1. Eticka komise (EK) posuzuje pisemné zadosti podané zadavateli klinickych studii nebo
zadateli o schvéleni jinych vyzkumnych projektii. Zadost o posouzeni klinického hodnoce-
ni ¢i jin¢ho projektu musi obsahovat:

j)
k)
1)

m)

n)

0)
p)
q)
r)

nazev protokolu, ¢islo protokolu (v¢etné¢ EudraCT), stru¢né vyjadieny cil hodnoceni,
protokol klinického hodnoceni véetné vSech dodatk,

shrnuti protokolu,

postupy pro nabor subjektli (zejména inzerce),

soubor informaci pro zkousejiciho (Investigator’s Brochure),

informace pro subjekt hodnoceni a formuldi pisemného informovaného souhlasu v
ceském jazyce, popf. informace a formuldf informovaného souhlasu pro nezletilého
pacienta,

formuléfe pro zdznam subjektl hodnoceni (jsou-li ve studii pouzivany),

informace o pripadné kompenzaci nebo odméné poskytované subjektim hodnoceni,
popt. informace o kompenzaci pro nezletilé subjekty hodnocent,

informace o vysi, popt. zpisobu stanoveni odmény nebo kompenzace zkousejicim a
zdravotnickému zaftizeni, popt. ekonomickou kalkulaci nakladd spojenych provadénim
studie,

podstatné nalezitosti dohod mezi zadavatelem, zkousejicim a popf. zdravotnickym
zafizenim,

pojistné smlouvy (popf. jejich navrhy) =zajistujici pojiSténi pro zkouSejiciho
a zadavatele,

doklad o zajisténi kompenzace ¢i pojisténi pro pfipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v disledku klinického hodnoceni,

zaznamové deniky (jsou-li ve studii pouZivany),

aktualni, podepsany Zivotopis zkousejiciho, popf. jiné dokumenty potvrzujici jeho
kvalifikaci,

podminky a zplisob naboru pacientt v akutnich ptfipadech,

seznam dalSich center, ve kterych ma studie probihat,

udaje o Multicentrické etické komisi, kterd dany projekt posuzuje,

kontaktni osobu nebo spole¢nost, ktera proplati fakturu na thradu nakladii spojenych s
posouzenim studie.

. Zadost o posouzeni studie z pohledu mistni etické komise pro zdravotnicka zatizeni odlis-

na od NMSKB musi dale obsahovat:

a)
b)
c)
d)
e)

ustavujici dokument,

rozhodnuti o registraci zdravotnického zafizeni,

licenci Ceské lékai'ské komory,

aktualni podepsany zivotopis zkousejiciho,

Cestné prohlaSeni o vhodnosti pracovisté pro provadéni piislusného klinického
hodnoceni.

3. Prfedseda bez zbyte¢ného odkladu ptid€li dokumentaci studie k prostudovani jednomu
z ¢lent komise s medicinskym vzdélanim. Jedna se zpravidla o ¢lena z nejvhodnéjsi od-
bornosti pro posouzeni studie. Tento ¢len si pfipravi informaci a zhodnoceni studie, se kte-
rym seznami ostatni Cleny komise pii jedndni komise. Pfed jednanim komise se
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s dokumentaci seznami rovnéz ¢len EK s pravnickym vzdélanim, ktery zkontroluje uplnost
dokumentace (prvni kontrolu Uplnosti dokumentace provadi administrativni pracovnik ko-
mise, ktery také o uplnosti ¢i netplnosti dokumentace vhodnou formou informuje EK) a
formalni naleZitosti dokumentace, zejména text informovaného souhlasu, pojistny certifi-
kat apod. Pi tom se zabyva ochranou prav pacientll. V ptipad¢ zjisténi nedostatkt doku-
mentace se pak podili na korespondenci se zadavateli ¢i zkouSejicimi.

4. Clenové - laici posuzuji zejména tGplnost a srozumitelnost informaci pro pacienta a dal3i
otazky, které nejsou vysloven¢ medicinského charakteru (napt. vyse odmén a kompenzaci,
podminky od$kodnéni apod.).

5. Pred a béhem jednéni EK se s dokumentaci seznami i ostatni ¢lenové komise.

6. Pfi jednani EK jsou diskutovany zjisténé problémy a nedostatky, namitky a dotazy jednot-
livych ¢&lenti. Clenové EK hodnoti, zda oéekavany 1é¢ebny piinos pievlada nad riziky vy-
zkumu.

7. Clenové EK jsou opravnéni vyzadat si konzultaci &i zadat vypracovani odborného posudku
neclenem EK, popt. vyzadat si konzultaci se zastupcem zadavatele ¢i zkouSejicim. V pii-
padé 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 pfevzetim dokumentace podepsat zavazek dodrzovani mlcen-
livosti o vSech skute¢nostech souvisejicich se studii, o kterych se dozvi v souvislosti s kon-
zultaci ¢i vypracovanim posudku. Podepsand prohlaseni jsou archivovana v kancelafi EK.
Dohody uzaviené za G€elem vyplaceni odmény jsou archivovany na personalnim oddéleni
NMSKB.

8. Stanovisko EK sdéli komise zadavateli a Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) nej-
pozdéji do 60-ti dnli ode dne doruceni zadosti. Lhiitu 1ze prodlouzit o 30 dnti v piipadé kli-
nickych hodnoceni 1é¢ivych ptipravkil pro genovou terapii nebo somatickou bunéénou te-
rapii nebo 1éCivych pripravkli obsahujicich geneticky modifikované organismy.
V oditvodnénych ptipadech lze lhiitu prodlouzit az na 180 dntli. V pfipadé€ xenogenni bu-
nécné terapie neni lhita pro vydani stanoviska omezena.

9. V ptipad¢ zjisténi nedostatkl ¢i nejasnosti v predlozené dokumentaci si komise muze jed-
nou vyzadat pisemné vyjadieni ¢i doplnéni od zadavatele. Az do okamziku obdrzeni odpo-
védi je zastaven beh lhity k odeslani stanoviska.

Il. Jednani Etické komise

1. Etickd komise pracuje podle tohoto pisemného Jednaciho fadu a Standardnich operac¢nich
postupti (SOP). O vSech jednanich vede pisemné zaznamy, které archivuje. Zaznamy pied-
klada na védomi také fediteli NMSKB.

2. Jednaci tad je vetejné pfistupny na intranetu NMSKB, webovych strankach NMSKB, popf.
je na zadost vyhotovena kopie Jednaciho fadu.

3. Projekty se projednavaji na schtizich, které se konaji v pravidelném tiimesicnim intervalu.
V ptipad¢ nutnosti svolava piedseda schlizi v nepravidelném terminu tak, aby byla dodrze-
na perioda zavazna pro sdéleni stanoviska EK. Clenové EK jsou na kazdou schiizi zvani



pisemnou pozvankou, jejiz distribuci zajisti administrativni pracovnik komise. Termin dal-
Stho fadného jednani komise se uvadi i do zapisu z piedeslého jednani. Souhrnny piehled
termind schiizi na pfislu$ny rok je rovnéz zvetejnén na webovych strankach EK NMSKB.

4. Ptipadna pozvani zkousejiciho, zadavatele ¢i externiho odbornika na jednani komise za
ucelem konzultace zajisti administrativni pracovnik.

5. Na schiizich je projednavéna i dalsi agenda, a to dodatky k probihajicim studiim, hlaseni
nezadoucich ucinku atd.

6. Z kazdého jednani se potizuje pisemny zapis. V zapisu je uvedeno zejména datum jednani,
hodinu a misto jednani, jména piitomnych ¢lenti i hostli (prezenéni listina), nazvy projed-
navanych studii (popf. projektl) ¢i diskutovanych problémi, zaznam stanoviska vcetné
zpusobu jeho piijeti, ozndmeni stfetu z4jmul, zaznam o urychlené posouzenych dodatcich,
podpis predsedy komise (¢i jeho zastupce) a datum piistiho fadného jednani komise.

7. Jednani komise je nevetfejné. Program jednéani pfipravuje predseda EK. Jednani EK fidi
predseda nebo mistoptedseda. Po sdéleni referujiciho nasleduje diskuse, které se mohou
zucastnit i ptizvani hosté.

8. Po diskusi hosté opusti mistnost a nasleduje hlasovani. Pfedseda zkontroluje, zda je EK
usnasenischopna. K pfijeti stanoviska se vyzaduje jednomyslny nazor vSech hlasujicich
¢lenti EK.

9. Clenové EK, u kterych hrozi stfet zajmil, musi tuto skuteénost oznamit piedsedovi komise
a hlasovani o pfislusné studii se netcastni. Pfedseda o této skutecnosti u€ini zdznam v za-
pise. V piipad¢ klinickych zkousek zdravotnickych prostfedkii neni mozné, aby ¢len etické
komise byl zaroven zkousSejicim.

I11. Rozhodovani Etické komise

1. K pfijeti stanoviska se vyZaduje jednomyslny nazor vSech hlasujicich ¢lend EK.

2. Stanovisko EK sdéli komise zadavateli a Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) za-
sadné nejpozdé&ji do 60-ti dnli ode dne doruceni zadosti. Lhuitu lze prodlouZit jen v zako-
nem stanovenych piipadech.

3. V ptipad¢ zjiSténi nedostatkil ¢i nejasnosti v predloZzené dokumentaci si etickd komise
mize jednou vyzadat pisemné vyjadieni ¢i doplnéni od zadavatele. Az do okamziku ob-
drzeni odpovédi je zastaven béh lhity k odeslani stanoviska.

4. Ve stanovisku EK musi byt uvedeny zejména nasledujici nalezitosti:

a) presny nazev studie,

b) identifikacni ¢islo (véetné EudraCT),

c) seznam hodnocené dokumentace,

d) jméno zadatele a zadavatele,

e) datum doruceni zadosti,

f) datum vydani stanoviska,

g) adresu EK,

h) urceni zplsobu posouzeni podle ptislusného SOP

i) jméno a podpis piedsedy (popt. povéfeného zastupce),
j) jména Clenli pfitomnych na jednani (prezencni listina),
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K) srozumiteln¢, jednoznacné vyjadiené rozhodnuti EK (vyrok)
1) odivodnéni rozhodnuti,

m) stanovisko ke zplisobu zafazovani pacienti v akutnim stavu,
n) pouceni o povinnostech zkousejiciho.

Podpisové pravo ma predseda EK nebo jim povéreny zastupce.

5. Pokud ma EK NMSKB zasadni pfipominky ke studii i v oblasti, ke které neni oprdvnéna se
vyjadfovat, kontaktuje neprodlen¢ ptisluSnou multicentrickou etickou komisi a na zjisténé
nedostatky ji upozorni. Upozornéni se provede pisemné, poStou. V piipadé potieby urych-
lené¢ho sdéleni vyhrad se upozornéni ucini mailem ¢i faxem a do dokumentace se zalozi
kopie e-mailu ¢i faxu.

6. Stanovisko se odesila zadavateli, ptislusné multicentrické EK, Statnimu ustavu pro kontro-

lu 1é¢iv (SUKL), zkousejicimu a fediteli NMSKB.

7. Odesilani stanoviska zajiSt'uje administrativni pracovnik EK.

IV. Mistni eticka komise pro jiné zdravotnické zarizeni

1. EK NMSKB mize piisobnost mistni etické¢ komise vykonavat i pro jina zdravotnicka za-
fizeni odlisna od NMSKB, pokud tato zdravotnicka zafizeni za timto Gcelem uzaviela
s NMSKB pisemnou dohodu.

2. Mistni etickd komise NMSKB posuzuje odbornost zkousejiciho a vhodnost (dostatecnost
vybaveni) pracovisté, kde ma klinicka studie probihat. Stanovisko vyda ve lhuté do 60-ti
dnt od obdrzZeni zadosti.

3. Pokud m4d EK NMSKB zasadni pfipominky ke studii 1 v oblasti, ke které neni opravnéna
se vyjadiovat, kontaktuje neprodlené piislusnou multicentrickou etickou komisi (MEK) a
na zjisténé nedostatky ji upozorni. Upozornéni se provede pisemné, poStou. V piipadé
potieby urychleného sdéleni vyhrad se upozornéni u¢ini mailem ¢i faxem a do dokumen-
tace se zalozi kopie e-mailu ¢i faxu.

4. Mistni EK muzZe ale také s klinickym hodnocenim vyslovit nesouhlas a klinické hodno-
ceni v ptislusném centru nemiize byt zahajeno.

V. Zarazovani subjektii hodnoceni v akutnich situacich
Ve vyjimecénych ptipadech, kdy neni mozno ziskat podepsany informovany souhlas subjektu
hodnoceni (napt. nezletilé osoby, osoby v bezvédomi), musi byt v protokolu piesné popsan
postup zarazeni takového subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni a postup pii ziskani

dodate¢ného souhlasu. Tyto postupy musi EK vyslovné odsouhlasit.

V1. Sledovani pribéhu klinického hodnoceni

1. VSechny dokumenty, které pfichazeji k jiz schvalenému klinickému hodnoceni (tj.
zejména dodatky protokolu, hlaSeni podezieni na zdvazné neocekdvané nezadouci ucin-
ky, nové veze informaci pro pacienty, nova vydani Investigator's Brochure, ctvrtletni
zpravy bezpecnosti atd.) jsou zapsany do knihy dosl¢ a odeslané posty.



VII.

2. Tyto dokumenty ptfedseda ¢i jim povéfeny ¢len EK prostuduje a porovna s piivodni do-
kumentaci. Pak ptipravi hodnoceni pro projednani na schtizi. Tyto dokumenty jsou brany
na védomi nebo jsou k nim zaujimana stanoviska.

3. Administrativni pracovnik vypracuje pisemné vyhotoveni rozhodnuti a rozesilaji je pti-
sluSnym piijemciim. Dokumenty jsou rovnéz archivovany spolu se studii.

4. EK zadavatel hlasi veskeré informace o podezieni na zdvazné neocekavané nezadouci
ucinky, které maji za nésledek smrt nebo ohrozeni na zivoté subjektu hodnoceni, a to do
7-mi dnll ode dne, kdy se zadavatel o této skutecnosti dozveédél. Uptesiujici informace se
podavaji do dalsich 8-mi dnt.

5. Podezfeni na zadvazné neocekavané nezaddouci uc€inky, které v§ak nemaji za nasledek smrt
¢i ohrozeni na Zivoté, se etické komisi hlasi do 15-ti dnu.

6. BIlizsi podminky pro hlaseni zavaznych neocekavanych nezadoucich uéinkt upravuje po-
kyn Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv KLH-21 (verze 5z 1. 6. 2013).

7. Od zkousejicich jsou nejméné jednou ro¢né vyzadovany zpravy o prabéhu klinického
hodnoceni. U studii, kde jsou subjekty hodnoceni nezletili, se vyZaduje zprava jednou za
pul roku. Zprava o pribchu klinického hodnoceni se zasila nejpozdéji do 60-ti dnli po
ukonceni ro¢niho (popt. pilrocniho) intervalu.

8. Zadavatel rovnéZ poskytuje EK nejméné jednou ro¢né pribéznou zpravu o bezpecnosti,
ktera se predklada do 60-ti dnti od uzavieni sbéru udaji.

9. V ptipadé zjisténi vétsiho vyskytu zavaznych nezadoucich G¢inkt hodnoceného Iéc¢iva v
resitelském centru, u kterého EK vykonava dohled, mize byt zkousejici pozvan na schtizi
EK k diskusi.

10.V ptipadé podezieni, Ze pfi provadeéni studie neni dodrZzovéana spravna klinicka praxe, je
EK opravnéna vyslat do fesitelského centra pracovni skupinu ¢lend EK na kontrolu.

11.Pti ziskéni poznatki, které by svéd¢ily o vétSim riziku pro subjekty hodnoceni, nez bylo
ocekavano pii vydavani stanoviska, ¢i v ptipad¢ nedodrzovani spravné klinické praxe je
mozné odvolat souhlas EK s provadénim ptislusné studie.

12.Zkousejici je povinen do 90-ti dnti od ukonceni studie zaslat EK zavére¢nou zpravu.

V ptipad¢ predCasného ukonceni studie zadavatel zasle zavérecnou zpravu EK nejpozdéji
do 15-ti dnti a uvede v ni diivody pred¢asného ukonéeni hodnoceni.

Schvalovani dodatkii a zmén protokolu

1. Kazda zadost o projednani dodatku k protokolu schvalené studie je zaznamenana admi-
nistrativnim pracovnikem komise do podaciho deniku (kniha dosl¢ a odeslané posty). Pti
tom je dodatek oznaden potadovym ¢&islem a &islem studie. Cislo studie je &islo uvedené
v elektronické databazi studii.

2. Administrativni pracovnik posoudi, zda se jedna o dodatek, jenZ obsahuje podstatné
zmény podminek studie, ¢i zda se jedna o administrativni dodatek.

3. Pokud dodatek obsahuje podstatné zmény podminek klinického hodnoceni, posoudi
piedseda EK nebo jim povéieny ¢len EK navrzené zmény protokolu v oblasti vlivu navr-
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VIII.

zenych zmén na zkousSejiciho a misto provadéni studie. Zaroven pfipravi zhodnoceni pro
jednéni komise. Na jednani EK se ptijme stanovisko k dodatku. Pokud EK na jednéani do-
sp&je k nesouhlasnému stanovisku, je opravnéna odvolat své pivodni stanovisko s prova-
dénim studie. Stanovisko se odesila nejpozdé€ji do 35 dni od oznameni, a to zadavateli,
piislusné MEK, zkousejicimu a SUKL, jedna kopie se zaklada k dokumentaci piislusné-
ho projektu.

Pokud dodatek obsahuje pouze administrativni zmény (napt. zména kontaktnich udaja,
poveienych osob, adres apod.), posuzuji se tyto dodatky urychlené, a to bez projednéani na
schlizi komise. Posouzeni provede piedseda EK ¢i jim povéfeny ¢len EK. O urychlené
projednanych dodatcich se ucini pisemny zdznam v zapise ze schiize EK. Za urychlené
posouzeni dodatku se nevyzaduje zadné tihrada naklada.

Odvolani souhlasu EK

. EK muze odvolat trvale nebo docasn¢ sviij souhlas s provadénim klinického hodnoceni ¢i

jiného vyzkumného projektu, jestlize se vyskytnou nové skute¢nosti podstatné pro bez-
pecnost subjekti hodnoceni, nebo zadavatel nebo zkousSejici porusi zdvaznym zpiisobem
své povinnosti; popi. se objevi informace svéd¢ici o negativnim ovlivnéni poméru pro-
spéchu a rizika klinické studie.

Odvoléani souhlasného stanoviska oznamuje EK neprodlené pisemné zkouSejicimu, zada-
vateli a SUKLu. Kromé piipadil, kde je ohroZena bezpeénost subjektii hodnocent, si EK
pted svym rozhodnutim vyzada stanovisko zadavatele nebo zkousejiciho.

Odvoléani souhlasu EK obsahuje identifika¢ni udaje o klinickém hodnoceni (véetné¢ Eu-
draCT), nazev klinického hodnoceni, uvedeni zadavatele a mist, pro ktera je souhlas od-
volavan, divody k odvoléani souhlasu, opatieni k ukonceni klinického hodnoceni, datum
odvolani souhlasu a podpis pfedsedy EK nebo jednoho ¢lena komise, ktery je k tomu na
zaklade€ pisemného povéieni opravnén v dobé nepfitomnosti predsedy EK.

IX. Oznameni o ukonéeni studie

1.

2.

Zkousejici je povinen do 90-ti dnii od ukonceni klinické studie zaslat EK zavérecnou
zpravu.

V piipadé pred¢asného ukonceni klinické studie zasle zadavatel EK zavére¢nou zpravu
nejpozdéji do 15-ti dnti a uvede v ni divody predcasného ukonceni klinické studie.

X. Archivace a skartace dokumentu Etické komise

1.

Dokumentace ke klinickym studiim je archivovana v kancelafi EK, jakoz 1 ve zvlaStni
mistnosti (archivu). Studie jsou fazeny chronologicky podle let a ¢isel studie. Do jednot-
livych svazkt je mozno ptidavat dodatky a dalsi souvisejici dokumenty.

Po uplynuti minimalné 5 let ode dne ukonceni klinického hodnoceni 1é¢iva ¢i jiného vy-
zkumného projektu, je dokumentace skartovana.

Korespondence, ktera nesouvisi ptimo s klinickymi hodnocenimi a ostatnimi vyzkum-
nymi projekty, je archivovana zvlast’ a skartace probiha minimalné¢ po 5-ti letech.



Xl. Zména predsedy Etické komise, ukonceni ¢innosti Etické komise

XIl.

1. V pfipad¢ odvolani ¢i vzdani se funkce piedsedy EK musi odstupujici pfedseda nejpoz-

déji do 4 tydnt veskerou dokumentaci piedat feditelem jmenovanému novému piedsedo-
vi EK nebo feditelem povérenému ¢lenu EK. O pfedani dokumentace potidi odstupujici a
nastupujici ptedseda (popt. povefeny Clen) pisemny zapis.

. Ukonceni ¢innosti EK se oznamuje pisemné SUKLu, a to, pokud je to mozné, s ¢asovym

predstihem. V piipadé zaniku EK je nutno pfedat po piedchozi dohod¢ veskerou agendu
jiné etické komisi, ktera je schopna svou kapacitou nahradit zanikajici EK. V ptipadé¢
ukonceni ¢innosti EK bez pfevzeti agendy jinou etickou komisi jsou vSechna stanoviska
vydané k posouzenym klinickym hodnocenim povazovana za neplatnd. Agendu predava a
prebira predseda ptislusnych komisi a pievzeti musi byt dokumentovano pisemnym pro-
tokolem.

Zavérecna ustanoveni

. Tento Jednaci tad Etické komise NMSKB je mozné ménit nebo dopliovat pouze pisem-

nymi ¢islovanymi dodatky.

. Tento Jednaci fad Etické komise NMSKB nabyva platnosti a ¢innosti dnem jeho podpi-

su a timto se zrusSuje Jednaci fad Etické komise NMSKB ze dne 1. prosince 2005.

V Praze dne 16. dubna 2015

ing. Petr Stanck
teditel Nemocnice Milosrdnych sester
sv. Karla Boromejského v Praze



