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BROD

JEDNACI RAD

l.
Uvodni ustanoveni

1. Eticka komise Nemocnice v Havlickové Brodé¢ (dale jen EK) je nezavisly organ s lokalni pisobnosti
ustaveny pisemnym jmenovanim clent etické komise feditelem Nemocnice Havlickiv Brod,
piispévkové organizace se sidlem v Havlickové Brod¢, Husova 2426. Jde o odbornou komisi, jejiz
hlavni tkoly spocivaji zejména v Cinnosti pfi klinickém hodnoceni 1é¢iv a zdravotnickych prostredki
probihajicim v Nemocnici Havlicktiv Brod (dale nemocnice).

2. Pfi posuzovani hodnocenych dokumenti postupuje EK podle tohoto Jednaciho fadu v souladu
s obecné platnymi pravnimi piedpisy a dokumenty, tj. zejména v souladu s:

= Listinou zakladnich lidskych prav

Zakonem €. 378/2007 Sb. ( zakon o 1é¢ivech)
= Zakonem ¢. 268/2014 Sb. ( zakon o zdravotnickych prostiedcich)

= Zakonem ¢. 110/2019 Sb. ( zadkon o zpracovani osobnich udajit) a Nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji

= VyhlaSkou €. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz§i podminky
klinického hodnoceni 1é¢iv

= Helsinskou deklaraci Svétové 1ékatrské asociace — Etické zasady pro 1ékatsky vyzkum
s ucasti lidskych bytosti

=  Spravnou klinickou praxi ICH E6 — Guideline for Good Clinical Trial Practice

3. EK ud¢€luje souhlas pted zahajenim klinického hodnoceni 1é¢iva nebo zdravotnického prostfedku a
vykonava dohled nad jejim pribéhem z hlediska etického a medicinského.

4. Cilem c¢innosti EK je chranit zdravi, ddstojnost, bezpe¢nost a prava subjektl hodnoceni. EK
neposuzuje kvalitu a bezpecnost 1éku nebo zdravotnického prostiedku, ktery ma byt zkousen.

KVB Havli¢kiv Brod 17938-521/0100
ICO: CZ00179540
ICO: 00179540

ZRIZOVATEL



mailto:petra.cerno@onhb.cz
http://www.onhb.cz/

1.
Clenstvi v etické komisi

1. Clenem Etické komise miize byt pouze osoba, ktera dolozi svoji bezthonnost vypisem z trestniho
rejstiiku a souhlasi pisemné:

a.

b.

se svym Clenstvim,
se zvetejnénim svého Clenstvi a dalsich skutecnosti vyplyvajicich z ¢innosti a Clenstvi,

s tim, Ze se zdrzi vyjadreni k Zaddostem o vydani souhlasu s provadénim klinického hodnocenti,
na jehoZ provadéni ma osobni zdjem, jakoz i vykonavani odborného dohledu nad takovymto
klinickym hodnocenim,

s tim, ze bude zachovavat ml¢enlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v
souvislosti se svym ¢lenstvim v EK. Tato povinnost trva i po skonc¢eni vykonu funkce.

V cele EK stoji predseda - tidi jeji chod a je zvolen z ¢lenti EK. Pfedseda je opravnén podepisovat
stanoviska vydana EK, jakoz i dalsi dokumenty tykajici se jeji ¢innosti. Pfedseda pisemnym
povéienim urci svého zastupce a je opravnén ustavit ,,pracovni skupiny* z ¢lenti EK k plnéni
jejich dil¢ich ukolt

2. Clenstvi v Etické komisi (EK):

a.

b.

vznika jmenovanim
zanika
= odvolanim
= odstoupenim ¢lena na jeho vlastni pisemnou zadost

=  Umrtim ¢lena

1.
Jednani Etické komise (EK)

1. EK vydava stanoviska k hodnocenym dokumenttim a plni ukoly souvisejici s ¢innosti EK na svych
radnych zasedanich, ktera se konaji obvykle 1x mési¢né v zasedaci mistnosti feditelstvi nemocnice.
Termin zasedani stanovi predseda komise podle potfeby projednavani dokumenti tak, aby byly
materialy vyfizeny vzdy v zidkonné lhiité. Clenim komise je termin zasedani sdélen elektronickou
postou, piipadné telefonicky.

2. Mimofadné zasedani EK svolava piredseda komise dle potfeby nebo z podnétu kteréhokoliv ¢lena
komise, pfipadné feditele nemocnice.
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3. Jednani EK fidi pfedseda komise a v piipad¢ jeho nepfitomnosti povéfeny zastupce. Zapisy z
jednani etické komise obsahuji datum, hodinu a misto jednani, seznam pfitomnych ¢lend, seznam
dalsich ptizvanych ptitomnych, hlavni body diskuse, zdznam stanoviska véetn¢ zpiisobu, jakym bylo
stanovisko pfijato, zdznam o oznameni moznosti stfetu zajmi a podpis predsedajiciho. K evidenci
¢lent EK a ptfipadnych externich odbornikli, pfitomnych na jednani EK slouzi prezenc¢ni listina. Zapis
i prezenéni listina jsou uchovavany v souladu s navazujici dokumentaci.

4. Jednani EK jsou ustni a nevetejna. Hlasovani EK je vefejné.

5. Jednani se mohou wdastnit navic externi experti, event. hlavni zkousejici. Clenové EK mohou
navrhnout dal$i odborniky mimo EK, které je nutno k posouzeni zadosti pfizvat. Tito odbornici musi
pted jednanim podepsat prohlaseni o ml¢enlivosti.

6. Eticka komise je usnasenischopna, pokud stanovisko k pfedlozenému klinickému hodnoceni pfijima
alesponi 5 ¢lenti komise. Eticka komise rozhoduje hlasovanim. V ptipadé rovnosti hlast je rozhodujici
hlas predsedy. Slozeni komise viz bod 8.

7. Dokumentaci k pfedlozenym zadostem o vydani stanoviska pied zahajenim klinického hodnoceni
1é¢iva ¢i zdravotnického prostfedku prostuduje predseda nebo jim povéfeny clen komise
s medicinskym vzdélanim. Tento ¢len EK provede zhodnoceni predlozené dokumentace a se svym
stanoviskem seznami ostatni ¢leny EK pfi jednani komise. Kterykoliv ¢len komise ma pravo seznamit
se s dokumentaci pied jednanim komise.

8. Pro pfijeti stanoviska EK k pfedlozenym zadostem pied klinickym hodnocenim léciva nebo
zdravotnického prostiedku je potiebné vyjadieni nejméné péti Clent EK, mezi nimiz je pfitomen Clen,
ktery nema zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci, a ¢len, ktery neni v pracovnim
poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni ke zdravotnickému zatizeni,
ve kterém bude navrhované klinické hodnoceni probihat, pficemz to musi byt dvé rozdilné osoby. Ke
klinickému hodnoceni se vyjadiuji pouze ti ¢lenové mistni etické komise, ktefi nemaji osobni zajem
na provadéni daného klinického hodnoceni a nejsou tedy ve stietu zajmu. Pfijimani stanoviska EK se
nezucastni zkousejici.

9. Mistni eticka komise neni opravnéna vyzadovat zmény navrhu klinického hodnoceni a piislusné
dokumentace, k nimz eticka komise pro multicentrickda hodnoceni vydala souhlasné stanovisko, je
vSak opravnéna k provadéni klinického hodnoceni v Nemocnici Havlickiv Brod vyslovit nesouhlas.

10. Pti posouzeni dodatki protokolu a pii vydani stanoviska se postupuje obdobné. Dodatky protokolu
se oznamuji etické komisi pisemné s odiivodnénim a ndvrhem piepracované priisluSné casti
dokumentace. Pokud by mistni etickd komise vydala nesouhlasné stanovisko k dodatku protokolu,
muze rovnéz odvolat souhlasné stanovisko s provadénim klinického hodnoceni v daném mist¢.

11. EK sdéli stanovisko zadateli pisemné v zakonné lhite. V ptipade, ze komise vyzve zadatele
k dopInéni jeho zadosti, Ihiita pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby doruceni dopliyjicich
udaji EK.

12. EK zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné stanovisko

v intervalech pfimétenych podle stupné rizika pro subjekty hodnoceni, nejméné vSak jednou za rok. U
dohledu nad pediatrickym klinickym hodnocenim nejméné 1x za 6 mésicu.

13. Jestlize se vprubéhu KH vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpecnost subjektl
hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkousSejici porusi zadvaznym zptisobem podminky provadéni ¢i usporadani
klinického hodnoceni, k nimz EK vydala své souhlasné stanovisko s provadénim klinického
hodnoceni, EK odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko. Odvolani souhlasného
stanoviska EK neprodlené oznami (pisemnou formou) zkousejicimu, zadavateli a SUKL.
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V.

Nalezitosti Zadosti o vydani stanoviska

Etické komisi se predklada (viz § 5 odst. 2 vyhl. ¢. 226/2008 Sh.):

a)
b)

c)
d)
e)
f)

9)
h)

protokol a jeho ptipadné dodatky

text informované¢ho souhlasu poskytovaného subjektim hodnoceni a dalsi pisemné informace
poskytované subjektim hodnoceni

postupy pro nabor subjektid hodnoceni

soubor informaci pro zkousejiciho obsahujici dostupné udaje o bezpecnosti hodnoceného 1é¢iva
podrobné informace o kompenzacich vydaji a odménach pro subjekty hodnoceni

zivotopis zkousejiciho ¢i jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci

pojistna smlouva o pojisténi subjektu hodnoceni, zkousejiciho a zadavatele
dalsi dokumenty vyzadané etickou komisi.

Zadosti o posouzeni se mistni etické komisi predkladaji v ceském jazyce.

V.
Archivace

EK uchovava zaznamy o své ¢innosti po dobu nejméné 5 let po ukonceni klinického hodnoceni léciva
a 10 let od ukonceni klinického hodnoceni zdravotnického prostfedku. Dale veskeré administrativni
pisemnosti 15 let. Z kazdého jednani etické komise se potizuje zapis, ktery je kazdému ¢lenu dorucen
elektronickou postou a archivovan.

Tato verze Jednaciho fadu nabyva platnosti dne 1. 1. 2020
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