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1. UCEL
Tento RD stanovuje postup pro:
- pfipravu a pribéh jednani EK pfi posuzovani nového projektu biomedicinského vyzkumu,
- hlasovani EK a vydavani stanoviska,
- zmény podminek projektu biomedicinského vyzkumu,

- odvolani souhlasného stanoviska EK,
- prubéh a ukonéeni projektu biomedicinského vyzkumu.

2. OBLAST PLATNOSTI

Ustanoveni této normy plati pro Cleny EK a tajemnici EK, pokud neni ¢lenkou EK.
Tento dokument aktualizuje RD 06-12-01-SOP-RED.

3. ODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI

Za dodrzovani platnosti této normy a jeji uplathovani odpovida predseda EK, mistopfedseda EK, tajemnice
EK, ¢len EK, odborny zpravodaj a odbornik - externi konzultant.
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41. JEDNANTEK ¢ 1 ,[ w Lk
se schazi“ na -ra ﬁlycj s;chl.fm{h/mabt)< Je[_dnamch'o \ jednou mestanfe nejméné vSak 10x rocné.

ripads |nuﬁn Sti a a| pf dse'géc”'.E " mimoradné Jednanl EK. Podnét k jednani komise muze dat
ter;{kcﬂv ¢len EKJ'} rminyljednéni EK jsou uvefejiiovany na internetovych strankach NsP v sekci Eticka
omise.

4.2, PROGRAM JEDNANI EK

Program jednani EK v&etné ramcového ¢asového harmonogramu sestavi tajemnice EK na zakladé podkladd
podanych pfedsedou EK a na zéakladé uplnych udaju v dokumentu RF &. 136 ,Zadost o stanovisko Etické
komise" zaevidovanych nejpozdéji 10 dnl pfed jednanim EK.

Do programu se zafadi rovnéz projednani dodatkd s vyznamnymi zménami podminek klinického hodnoceni,
pfipadné navrhy odborného zpravodaje nebo odbornika - externiho konzultanta na nové projednani PBV
s moznosti odvolani souhlasného stanoviska EK. Program schvaluje pfedseda EK.

Podle schvaleného programu tajemnice EK pozve €leny na jednani pfipadné hlavni zkouSejici. ,Pozvanka
na jednani EK" je zasilana e - mailem s uvedenim pfesného data, hodiny a mista konani. Pouze odbornik -
externi konzultant a zkouSejici obdrzi pozvanku v pisemné podobé.

Zadosti doruéené v terminu kratSim nez 10 dnG pied jednanim EK jsou zafazeny do programu nasledujiciho
jednani EK. Vyjimky z tohoto pravidla udéluje pfedseda EK, ucini se o tom zdznam do , Zapisu z jednani
EK*“.

4.3. PRIPRAVA K PROJEDNANI PROJEKTU BIOMEDICINSKEHO VYZKUMU

Pfedseda EK podle obsahu napiné zaevidované Zzadosti urci ¢lena EK pro posouzeni PBV nebo tak ucini
sam. Postupuje podle RD ,Posuzovani 7adosti o vydani stanoviska EK“. Piedseda EK nebo odborny
zpravodaj nebo odbornik — externi konzultant prostuduje ,Zadost o stanovisko Etické komise*. Zaméfi se
pfedevSim na sporné nebo problematické body, pfi jejich vyjasnéni je Zadouci spoluprace se zkouSejicim
PBV.
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VypraCUJe RF ¢&. 137 ,Zpréavu o projektu biomedicinského vyzkumu*, ve které u KHLP posoudi zejména:
opodstatnéni biomedicinského vyzkumu ajeho usporadani,

- zda je hodnoceni pfedpokladanych pfinosu a rizik HKLP podle 8§52 odst. 3 pism. a) zédkona o Ié€ivech
¢. 378/2007 Sh. (dale jen zakona) v platném znéni pfijatelné a zda jsou jeho zavéry odivodnéné,

- protokol,

- vhodnost zkousejiciho a spolupracovnikd,

- soubor informaci pro zkousSejiciho,

- vhodnost zdravotnického zafizeni,

- vhodnost a Uplnost pisemné informace pro subjekty hodnoceni a postupu, ktery ma byt uplatnén
za Uc€elem ziskavéani informovaného souhlasu a odtvodnéni vyzkumu na osobach neschopnych udélit
informovany souhlas vzhledem ke specifickym omezenim stanovenym v § 52 odst. 2 az 5 zakona,

- zajisténi odSkodnéni nebo pojisténi pro pfipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v disledku KHLP
a KHzP,

- vSechna pojiSténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkouSejiciho a zadavatele KHLP, jehoz
prostfednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Skody
vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni KHLP,

- zpusob naboru subjektd hodnocent,

- VvySi a pfipadné zajisténi odmén &i kompenzace zkouSejicim a subjektim hodnoceni, odmény EK musi
posuzovat z hlediska ochrany prav, bezpecnosti a zdravi subjektl hodnoceni.

—
i

Posuzovani KHZP je v mnoha ohledech obdobné jako posuzovani KHLP. -
EL a tato je

Vypracovana ,Zprava o projektu biomedicinského vyzkumu“ je py:edlozena na n’e;blﬂtm edna.m
nedilnou soucasti ukladané dokumentace. Polsu,d je PBV proy: denrpourz,é v 'Jq cI lale K pO.SUZUje
vSechny nélezitosti projektu, pokud se Jed o multic 1r'|ck I|n|cke-nh0dn@ce i,LEK| posuzuj zejména
vhodnost zkou$ejiciho a vhodnost. zdravatqlckeho Zai‘llzfj[ L [lAb

l_—' A .'
r_,r'

1 -~ -v' “L"'|—.'j
/.

- ,—- - -|, o -
J L | PRpBF JE NANI EK

eraj d'rranl EK jsou nevefejna. Jednani se zucastiiuje miniméalné 5 &lend EK, v této situaci je komise
usnasenlschopna Mezi nimi je pfitomen ¢len, ktery nema zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou
kvalifikaci, a ¢len EK, ktery neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém
postaveni k nemocnici, pfi¢emz to musi byt dvé rozdilné osoby.
EK posoudi cely projekt a ,Zpravu o projektu biomedicinského vyzkumu“. V ramci diskuse mize byt
zkouSejici na ¢ast jednani pfizvan.
V pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni poskytne EK zadavateli KHLP své stanovisko ke vhodnosti
zkouSejiciho a jeho spolupracovnikll a vhodnosti zdravotnického zafizeni a vyjadfi své koneéné stanovisko
k provadéni projektu. EK neni opravnéna pozadovat zmény navrhu KHLP a pfislusné dokumentace, k nimz
MEK vydala souhlasné stanovisko, je vSak opravnéna k provadéni KHLP v daném misté vyslovit
nesouhlasné stanovisko, které je konec¢né. Souhlasné stanovisko ke KHLP vydané EK je platné pouze
v pfipadé souhlasného stanoviska MEK.
Pfi grantech a vyzkumnych projektech navrhovanych pro jedno zdravotnické zafizeni posuzuje EK vSechny
nalezitosti projektu, v€etné popisu projektu, jeho pfinosu pro pacienta, protokolu hodnoceni, informovaného
souhlasu a dalSich pisemnych informaci poskytovanych subjektim hodnoceni, zplsobu naboru subjekti
hodnoceni, vhodnosti zkouSejiciho a jeho spolupracovniki a vhodnosti zdravotnického zafizeni. V ramci
diskuse muaze byt zkousSejici na Cast jednani pfizvan. K projednavani grantd, které je vétSinou terminové
vazané, mlize predseda EK svolat mimofadné jednani EK. Termin pro pfedloZeni Uplné dokumentace je 10
dni pfed mimorfadnym jednanim EK. Vyjimky z tohoto pravidla uruje pfedseda EK.

4.5, HLASOVANI EK

Hlasovani jsou nevefejna, zkousSejici se pfijimani stanoviska nedc¢astni. PFi hlasovani ma kazdy ¢len EK
jeden hlas, hlasovat mize pro, proti nebo se muze zdrzet hlasovani. K pfijeti stanoviska EK je tfeba
hlasovani nejméné 5 ¢lend EK, stanovisko je pfijato nadpoloviéni vétSinou hlasl. Mezi hlasujicimi musi byt
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pfitomen ¢len EK, ktery nemé zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci, a €len EK, ktery neni
v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni ke zdravotnickému
zafizeni, pficemz to musi byt dvé rozdilné osoby.

Z hlasovani jsou vylouceni ti ¢lenové EK, ktefi maji osobni zdjem na provadéni pfisluSného projektu
biomedicinského vyzkumu. Clen EK neprodlen& oznami vznik osobniho zajmu na posuzovaném PBV, tato
skute¢nost se uvede do ,Zapisu z jednani EK".

4.6. ZAPIS Z JEDNANI EK

Tajemnice EK z kazdého jednani EK pofizuje pisemné ,Zapis z jednani EK", ktery obsahuje:
- datum, hodinu a misto jednani,
- zaznam o stanovisku EK pfi projednani nového PBV, hlavni body diskuse a zplsob, jakym bylo
stanovisko uc¢inéno (hlasovani),
- zaznam o stanovisku EK pfi projednani dodatkd PBV, hlavni body diskuse a zplsob, jakym bylo
stanovisko uc¢inéno (hlasovani),
- informaci o novém projednani dfive schvaleného PBV, pfipadné odvolani souhlasného stanoviska EK
k uvedenému projektu,
- seznam dodatkd administrativni nebo organizaéni povahy, které EK bere na védomi,
- zadznam o udéleni vyjimky predsedou EK, pokud byla ,Zadost o stanovisko EK“ doruéena v terminu
kratSim nez 10 dnu pfed jednanim,
- z&znam o oznameni moznosti stfetu zajma. L
Zapis z jednani EK ovéfuje a stvrzuje podpisem predseda EK-. K ewdenciLI 4 h Elen K slouzi
prezencnl listina. Zapis z jednani EK i prezenépi listina jsou uéi ova\ran)[\fsoula ul’Sey]iD A m n|s¢rat|vn|
zazemi a nakladani s dokumenty EK®". ’]_ b (T Ty \ '.,." o
Fat ',I II'. ,'I ||‘___| I
{ ‘ ‘_ - _,r'

_:-\.

T | JwaP I
ovinné plulozky Stanovis
| identifikagni Gdaje EK,

identifikacni udaje PBV (KHLP, grant, vyzkumny projekt, KHZP),
nazev PBYV, pfipadné identifikacni ¢islo protokolu,
identifikacni udaje zadavatele KHLP nebo KHZP,
seznam hodnocenych dokumentt véetné uvedeni verzi,
datum doruceni ,Zadosti o stanovisko Etické komise®,
jméno hlavniho zkouSejiciho a nadzev pracovisté NsP, na kterém bude PBV probihat,
stanovisko EK, v pfipadé neschvéaleni PBV i oddvodnéni stanoviska,
zfetelné vyjadrené pripadné pozadavky EK s oddvodnénim,
10 datum vydani stanoviska a podpis pfedsedy EK,
11. seznam ¢lenu EK véetné jejich pracovniho zafazeni pfislusnosti k nemocnici.

‘ 5 ANOV’I SKATEK

E'tlcke komlse

© 00N O A WNH

V pfipadé multicentrického KHLP musi EK nejpozdé&ji do 60 dnd ode dne doruceni ,Zadosti o stanovisko
Etické komise“, neni-li dale stanoveno jinak, vydat k danému KHLP své odlvodnéné stanovisko zadavateli
a zaroven je poskytnout na MEK a SUKL. Prodlouzeni lhaty o 30 dnd je mozné v pfipadech KHLP
pro genovou terapii, somatickou bunécnou terapii nebo IéCivych pfipravki obsahujicich geneticky
modifikované organizmy. V odivodnénych pfipadech Ize takto prodlouzenou Ihitu jeSté prodlouzit o 90 dnu.
Tajemnice EK na zakladé zavérl jednani EK zpracovava ,Stanovisko Etické komise" na formalizovaném
tiskopise ve 4 originalech, spravnost stvrzuje svym podpisem pfedseda EK. V pfipadé existence tiskopisu
zadavatele mlZe tento akceptovat pouze v pfipadé dodrZzeni vSech povinnych polozek, pfilohou uvedeného
dokumentu je seznam pfitomnych a hlasujicich ¢lend EK. Jeden original RF &. 138 ,Stanoviska Etické
komise* zasila tajemnice EK zadavateli, druhy uklada v kancelafi EK, tfeti zasila na SUKL, &tvrty na MEK.
Kopii ,Stanoviska Etické komise" zasila zkouSejicimu KHLP, pfi schvaleni nového projektu dalSi kopii
pravnikovi NsP a vedouci oddéleni finanéniho G&etnictvi a dani.
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V pfipadé KHLP a KHZP, které je provadéno pouze na jednom zdravotnickém pracovisti, tajemnice EK
pfipravuje RF &. 138 ,Stanovisko Etické komise" ve 3 originalech. Neni zasilano MEK, dalsi postup je shodny
jako u multicentrického KHLP.

Zadavatel je povinen neprodlené informovat EK o zahajeni KHLP. Schvaleni KHLP pozbyva platnost, pokud
nebyl projekt zahajen do 12 mésicl od vydani povoleni.

U grantd a vyzkumnych projektl EK vydava stanovisko nejpozdéji do 60 dnu ode dne doruceni. Tajemnice
EK zpracovava ,Stanovisko Etické komise" ve 2 originalech, spravnost stvrzuje svym podpisem predseda
EK. Jeden origindl zasild tajemnice EK zkouSejicimu projektu, druhy origindl uklada v kancelafi EK.
V pfipadé grantu muaze byt original souhlasného stanoviska vepsan pfimo do grantové prihlasSky, kopie
grantové prihlaSky véetné souhlasného stanoviska je ulozena u ndméstka pro Ié¢ebnou péci.

ZkousSejici je povinen neprodlené informovat EK o zahajeni feSeni schvaleného grantu nebo vyzkumného
projektu. Schvaleni pozbyva platnosti, pokud nebylo feSeni grantu nebo vyzkumného projektu zahajeno
do 12 mésicu od vydani povoleni.

4.8. ZMENY PODMINEK
4.8.1. ZMENY PODMINEK KLINICKEHO HODNOCENI

Zadavatel mdze po zahajeni PBV ménit protokol pouze prostfednictvim pisemnych dodatkd.

U KHLP je moZno podle 86 a §16 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., rozlisit 3 kategorie podminek: zavazné zmény,

vyznamné zmeény a nevyznamné zmeény charakteru administrativni nebo organizgéjn/[oaviihy —
i - ;

Zéavazné zmény podminek KHLP 7 r =

Zavazné zmeény podminek KHLP, které menl harakter KI—L!,Pj a r|klad z:méni( cl’lé od tame; Fhlﬁknteru

vybéru subjektd hodnoceni a podstatné g ny hdplh@ en cebnyth prlbr'a ku,) lse azuji za nové

klinické hodnegeni. Pred prgedmammga ych szen ’;EJ o |zaslat_nbvou Uplnou ,Zadost o stanovisko

T[ke komise“ Vce'fn Qseih priloh, p@ﬁu% pr Jedna.nl Y% odny jako p[r_LHovem projektu KHLP.

T
r’amné zménlwbg nLln KIKHLP" -
a vk;narhn_e Zmény se povazuiji dodatky protokolu spoéivajici v podstatnych zménach dokumentace, napt.

meény planovaného poétu subjektd hodnoceni, davkovani a délky podavani hodnocenych légivych
pripravk, zmény vstupnich a vystupnich podminek vyhodnocovanych parametrd nebo postupu odbérd
vzorkll a zmény hodnocenych léCivych pripravkd ovliviiujicich jejich kvalitu, napfiklad zmény slozeni,
vyrobniho postupu, specifikaci skladovacich podminek a doby pouzitelnosti. K ohlaSeni zmény podminek
KHLP se pfiloZi doklad o provedeni nahrady vydaju pfi posouzeni zadosti.
V pfipadé vyznamné zmeény protokolu zadavatel KHLP oznami dodatek protokolu pred jeho uplatnénim EK
a soucasné sdéli davody téchto dodatkl. Dodatky pfedklada zadavatel KHLP tajemnici EK, ktera dodatky
zaeviduje pod jednacim ¢&islem. Pfi posouzeni dodatku protokolu a pfi vydani stanoviska k tomuto dodatku
EK postupuje jako pfi udéleni stanoviska s provadénim KHLP. Tajemnice EK o zaevidovanych dodatcich
informuje pfislusného odborného zpravodaje, odbornika - externiho konzultanta nebo pfimo predsedu.
Na nejblizSim jednani EK jsou tyto dodatky projednany. K dodatku protokolu vydava stanovisko EK
nejpozdéji do 30 dnl ode dne jejich oznameni.

Navic tajemnice EK o dodatcich informuje hlavniho zkouSejiciho (staci e - mailem) s pozadavkem, aby
vyslovil své stanovisko k dodatkim pred jednanim EK, pficemz EK pfihlédne k vyjadfeni zkousejiciho
viz RD ,Dohled Etické komise nad prtb&hem klinického hodnoceni*.

Nesouhlasné stanovisko k dodatku protokolu, které EK vyda, se vztahuje k mistu puasobeni EK. Kromé
pfipadd, kdy je ohrozena bezpecnost subjekttd hodnoceni, si EK pfedtim, nez rozhodne, vyzada stanovisko
zadavatele, pfipadné i zkousejiciho.

,Stanovisko Etické komise* k dodatku protokolu KHLP oznamuje EK pisemné zadavateli, SUKL, v pFipadé
multicentrického KHLP i MEK, nesouhlasné stanovisko se zasila neprodlené. Kopie stanoviska EK se zasila
zkouSejicimu. V pfipadé, ze EK vyda nesouhlasné stanovisko k dodatku protokolu, mize rovnéz odvolat
souhlasné stanovisko s provadénim KHLP v daném misté.

Informace o projednani dodatkl jsou uvedeny v ,Zapisu z jednani EK".

Nevyznamné zmény KHLP charakteru administrativni nebo organizaéni povahy
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Za nevyznamné se povazuji zmeény, jedné-li se o dodatek protokolu administrativni nebo organiza¢ni povahy
anebo spocivajici ve zméné udaju (napf. telefon, fax, adresa elektronické posty), které jsou nezbytné
pro zajisténi soucinnosti EK, SUKL a zadavatele. Zadavatel o t&chto skute¢nostech neprodlené informuje
EK. Dodatky protokolu administrativni nebo organiza¢ni povahy EK bere na védomi, tato skutecnost je
uvedena v ,Zapisu z jednani EK".

4.8.2. ZMENY PODMINEK GRANTU NEBO VYZKUMNEHO PROJEKTU

ZkouSejici muze meénit protokol, informovany souhlas nebo jiné soucasti PBV pouze prostfednictvim
pisemnych dodatk, které obsahuji odivodnéni zmén a navrh pfepracovani ¢asti dokumentace. Zkousejici
zasila pisemné dodatky tajemnici EK. Nedilnou soucasti dodatki je souhlas vedouciho pracoviste, &i
vedoucich vSech zainteresovanych pracovist, s uvedenym postupem. ZkouSejici zasila rovnéz ,HIaSeni
zavazného nezéadouciho Gc¢inku“ tajemnici EK. Zaevidované dodatky grantu a vyzkumného projektu nebo
-HI&Seni zavazného nezadouciho Uc¢inku“ tajemnice pfeda odbornému zpravodaji, odbornikovi - externimu
konzultantu nebo pfimo predsedovi. EK tyto dokumenty projedna a vydéa stanovisko nejpozdéji do 30 dnl
ode dne jejich oznameni.
Pfi mimoradném jednani EK, o kterém rozhodne pfedseda EK, se vydava stanovisko EK bezprostfedné
po jednani, bez souhlasného stanoviska EK nesmi zkouSejici navrhovany dodatek grantu nebo vyzkumného
projektu pouzit. Informace o projednani dodatktd a ,HlaSeni nezadouciho G¢inku“ jsou uvedeny v ,Zapisu
z jednani EK".
Nesouhlasné stanovisko k dodatku protokolu oznamuje EK neprodlené pisemné zkeuSejicimu.
Kromé pfipadl, kdy je ohroZena bezpecnost subjektd hodnoceni, si EK predtlr?/lneil rozho friF«-Vyzada
stanovisko zkouSejiciho. o~ { x; i

iU

I /]_ i:—; [ |" ,' -|r._- "‘. r 'I: '.I I.'I II-I I'..III II'|I||I II.,' ll:"‘:-_:{? J,' _J- II'-‘__.IIj
4.9. ODVOLANI SLOUHLASV[\UE ® STAN A

velra trvjq,le n d’o Sné své sou lasne stanow 0 S provadenlm PBV jestlize se vyskytnou nové
k t cro t| poﬁsltatn [L Zp dnost s’ubje}tu hodnoceni nebo zadavatel nebo zkouSejici porusi zavaznym
p obe podmlnk{/ vadeni ¢i usporadani PBV, k nimz EK vydala své souhlasné stanovisko.
| piipadé multicentrického KHLP se odvolani souhlasného stanoviska EK s provadénim KHLP vztahuje
pouze k pracovisti, pro které EK vydala souhlasné stanovisko. EK s vyjimkou pfipad(, kdy je ohrozena
bezpecnost subjektd hodnoceni, pfed tim, nez by odvolala své souhlasné stanovisko, si vyzada stanovisko
zadavatele KHLP nebo zkousejiciho. Odvolani souhlasného stanoviska MEK ma za nasledek ukonceni
KHLP v Ceské republice.
Docasné nebo trvalé odvolani souhlasného stanoviska EK s provadénim grantu nebo vyzkumného projektu
ma za nasledek preruseni nebo ukonceni grantu nebo vyzkumného projektu. EK s vyjimkou pfipadu, kdy je
ohrozena bezpec¢nost subjektdl hodnoceni, pfed tim, nez by odvolala své souhlasné stanovisko, si vyzada
stanovisko zkouSejiciho grantu nebo vyzkumného projektu.
Odvolani souhlasného stanoviska EK obsahuje:
- identifika¢ni Udaje o PBV, zejména jeho nazev,
- uvedeni zadavatele KHLP a mist KHLP, pro které je souhlas odvolan,
- Cislo protokolu, pfipadné identifikacni €islo evropské databéaze,
- oddvodnéni odvolani souhlasu PBV,
- opatfeni k ukonéeni PBV, zejména k pfevodu subjektl hodnoceni na jinou I1é¢bu pfi KHLP, byl-li souhlas

odvolan z ddvodu ohrozZeni subjektu hodnoceni a nejsou-li uvedena jiz v protokolu KHLP,

- datum odvolani souhlasu,
- podpis predsedy EK.
Odvolani souhlasného stanoviska KHLP oznamuje EK neprodlené pisemné zkousejicimu, zadavateli, SUKL,
v pfipadé multicentrického KHLP i MEK. Odvolani souhlasného stanoviska grantu a vyzkumného projektu
oznamuje EK neprodlené zkouSejicimu. Informace o odvolani souhlasného stanoviska EK je uvedena
v ,Zapisu z jednani Etické komise*“.
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4.10. PRUBEH A UKONCENi KHLP A KHZP

Tajemnici EK jsou zasilany nasledujici hlaSeni:

a) zprava o pribéhu klinického hodnoceni, kterou zadavatel poskytuje EK kazdych 12 mésic(, pokud neni
uréeno jinak,

b) zprava o bezpecnosti, kterou zadavatel poskytuje EK kazdych 12 mésic,

c) ,HlaSeni zavaznych nezadoucich G¢ink{*:

- zadavatel KHLP neprodlené informuje EK, pokud se vyskytne v souvislosti s provadénim KHLP nova
skute¢nost, ktera miZe ovlivnit bezpecnost subjektll hodnoceni, pfitom jsou zadavatel a zkouSejici
povinni dorucit okamzita opatfeni k ochrané subjektd hodnoceni pfed bezprostfednim nebezpecéim,

- zadavatel KHLP hlasi EK veSkeré informace o podezfenich na zavazné neocekavané nezadouci
ucinky, které maji za nasledek smrt nebo ohrozeni Zivota u subjektd hodnoceni a to nejpozdéji do 10
dnu ode dne, kdy se o této skutecnosti dozvédél, nasledné upfesrujici informace poté preda do
dalSich 8 dnu,

- zkouSejici KHLP poskytne EK a zadavateli v pfipadé umrti subjektu hodnoceni vSechny pozadované
doplnujici informace,

- pfi vyskytu jinych zavaznych neoekavanych nezadoucich G¢€inkd nahlasi zadavatel KHLP tyto Gdaje
EK do 15 dnud ode dne, kdy se o této skute¢nosti dozvédél,

d) zadavatel KHLP do 90 dnu od ukonéeni KHLP oznami EK, Ze bylo KHLP ukonéeno, pokud bylo
ukonéeno KHLP predCasné, zkracuje se lhdta na 15 dnl a zadavatel uvede duavody predcasného

ukonceni, -
e) zadavatel KHZP zasil4 ,Zavérecnou zpravu klinického hodnoceni*, jeji néjeiit ti S‘thnow J[:Iaska Mz
¢. 316/2000 Sh. o 1/

Tajemnlce EK doSlou dokumentaci zaeviduje a informuje o vsec-H vysezmlﬁem}c.filjjku enteh odbprneho
zpravodaje, odbornika - externiho konzultahta-hebo—pfimo i dsedul, Ten ip@s =a muze
navrhnout na jednani EK nove poseuzeni| KHLPl, TTJ’I ti odvolanl sbuhlasrr ho stanowska EK

Vo { U, o ."
I'. .'
|

. [
4 1 PR’U H A UKONCENI GRANTU A VYZKUMNEHO PROJEKTU

éjemnlm EK jsou zasilany pisemné zkouSejicim grantu nebo vyzkumného projektu nasledujici hlaseni:
- ,Ro¢ni zprava o grantu nebo vyzkumném projektu” jednou ro¢né, pokud neni uréeno jinak,
- ,Zavérecna zprava o grantu nebo vyzkumném projektu“ do 90 dnd od ukonéeni projektu,
- ,HlaSeni zavaZného nezadouciho ucinku:
a) zavazné nezadouci Gc€inky, které maji za nasledek smrt nebo ohrozeni na Zivoté subjektd hodnocent,
do 24 hodin od doby, kdy se o této skute¢nosti dozvédél,
b) jiné zdvazné nezadouci Ucinky do 7 dnli ode dne, kdy se o této skute¢nosti dozvédél.

ke kI|n|ckerVurJh0dnoc i N Lo

AR

Yool (1@

A

Obsah hlaeni zavazného nezadouciho Gginku, roéni zpravy a zavéreéné zpravy je uveden v RD ,Dohled
Etické komise nad prabéhem klinického hodnoceni. Tajemnice EK doSlou dokumentaci zaeviduje a
informuje o vSech vySe zminénych dokumentech odborného zpravodaje, odbornika - externiho konzultanta
nebo pfimo predsedu. Ten posoudi dokumenty a miZe navrhnout na jednani EK nové posouzeni grantu
nebo vyzkumného projektu s moZznosti odvolani souhlasného stanoviska EK k projektu.
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5. POUZITE ZKRATKY, POJMY, SOUVISEJICI LEGISLATIVA

5.1. ZKRATKY

EK Eticka komise

KHLP Klinické hodnoceni IéCivého pfipravku

KHZP Klinické hodnoceni zdravotnického prostfedku
MEK Eticka komise pro multicentricka hodnoceni
PBV Projekt biomedicinského vyzkumu

SUKL Stéatni Ustav pro kontrolu légiv

Pouzitelné zkratky pfislusnych naméstkd nebo zaméstnancu piimo fizenych feditelem, zkratky pfislusnych
druht dokumentu a zkratky pouzité v rozdélovniku jsou uvedeny v RD Rizeni dokumentd.

5.2. Poavy

Odbornik — externi
konzultant

i "/_,’ll

r}w Tra\loc.r.”a-’ | [

Neni ¢lenem EK. Jedna se o odbornika, ktery spolupracuje s odbornym zpravodajem pfi
posouzeni projektu biomedicinského vyzkumu, pfipadné i pfi dohledu nad projektem,
pokud je projednavana problematika Uzce odbornd a personélni slozeni EK nemuze
zarucit kvalitni a komplexni posouzeni. Vztahuji se na né& ustanoveni z&kona
0 zachovani ml€enlivosti o informacich a skute¢nostech, ktere- e doz | v_souvislosti

se svou cinnosti pro EK. Pred svou Ucasti na Jédna | ﬁebo ed studiem
dokumentace projektu blomedlcmskeh@ Vyzkumuﬂqedepl ,,P thase i odbormka -
externiho konzultanta“.“Jeho o zpuSoblldét vo'en vy h| ‘znalosti je
posuzovana na_zakl e-pjro,f s. iho, 2| ooplsu '-'S ekterm antem se uzavira
Do qdaﬁprweqe pfrace- W J

/ - _,r

L]/e Ieriem '\k L_ktex-{/ ma zkusenostl s feSenou problematikou biomedicinského

ProstudUJe ,Zadost o stanovisko Etické komise* v&etné pfiloh a vypracuje
~Zpravu o prolektu biomedicinského vyzkumu®. Na jednani EK informuje dalsi
¢leny EK o novém projektu biomedicinského vyzkumu. U schvalenych projektd
biomedicinského vyzkumu néasledné zajiStuje odborny dohled nad probihajicim
projektem.

5.3. SOUVISEJICI LEGISLATIVA , DOKUMENTY

e Zakon o |éCivech ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu

* VyhlaSka o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni IéCivych pfipravkd
¢. 226/2008 Sb., v oblasti klinického hodnoceni zdravotnickych prostredku

» ZA&kon €. 268/2014Sbh., o zdravotnickych prostredcich, ve znéni pozdéjSich predpist

e Tiskopisy na www.sukl.cz ,HIaSeni podezieni na nezadouci GCinek Ié¢iva“ a ,Formular pro prvni
hlaSeni nezadouci pfihody zdravotnického prostredku*

« RD ,Dohled Etické komise nad prab&hem klinického hodnoceni*

« RD ,Ustaveni, personalni vybaveni a ruseni Etické komise"

« RD ,Posuzovani zadosti o vydani stanoviska Etické komise®

« RD ,Administrativni zazemi a nakladani s dokumenty Etické komise*

A< < Lk

F 8. 136 ,Zadost o stanovisko Etické komise
F €. 137 ,Zpréava o projektu biomedicinského vyzkumu*
F ¢. 138 ,Stanovisko Etické komise ke klinickému hodnoceni lIéGiv*
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6. ROZDELOVNIK

Jediny original tohoto dokumentu je uloZzen na sekretariaté feditele a v elektronické podobé umistén na nemonetu NsP. Vytisk
elektronické podoby dokumentu mé pouze informativni charakter, nepodiéh& pravidlim fizené dokumentace.

Na védomi:

Usek feditele vrchni sestra ARO, NIP, DIOP Orlova | NE
reditel ANO vrchni sestra ARO Karvina NE
ekonomicky namestek ANO vrchni sestra anestézie a NE
provozné-technicky naméstek NE dospavaciho pokoje Karvina
nameéstek pro lécebnou péci ANO vrchni sestra ortopedického oddéleni | NE
nameéstek pro oSetfovatelskou peci | ANO vrchni sestra LDN Karvind, Orlova | NE
manazer informacnich technologii | NE vrchni sestra centrdlni sterilizace, | NE
interni auditor NE Karvina, Orlova
manazer spravy Useku feditele NE vrchni sestra operaénich salt NE
vedouci oddéleni lidskych zdrojt NE Karvina, Orlova
, vrchni sestra centralniho pfijmua |NE
Usek ndm éstka pr o |é Eebnou pé ¢i LPS a samostatnych ambulanci
primar oddéleni rehabilitace Orlova | NE vedouci radiologicky asistent Karvina, | NE
primaf détského oddéleni NE Orlova B
primar gynekologicko-porodniho NE vedouci sociélnich s u?tep Karvina| |NE
oddéleni Oroyal = | |4
primé¥ chirurgického oddé&leni NE 57 vedowci laboraat QKB—, | . |NE
prima¥ interniho oddéleni Karvina, I/\LLE O] L[] Vedouci laborapt OkBE | ['.[NE
Orlova i o | Yrchni sestra HFO— NE
~_primaf OKB —.  ~ |'NE | [V vedoyei laborant HTO NE
& primdr OKBHY () | < [ NE I vedoucf laborant OPA NE
.15 0 primafHTO [ NETT vedouci nutriéni terapeut NE
| | primak ARQ Karvind, Orlova NE vedouci farmaceuticky asistent NE
| |_lvedouci lékar NIP, DIOP Orlova | NE zdravotné-socialni pracovnik Karvina, | NE
B primar oéniho oddéleni NE Orlova
priméf RDG oddéleni Karvina, Orlova | NE sestry samostatnych ambulanci NE
primar OPA NE Orlové
primaf LDN Orlova NE
priméf ortopedického oddéleni NE Usek ekonomického nam éstka
vedouci lékaren NE vedouci oddéleni finanéniho NE
Iékafi samostatnych ambulanci NE Ucetnictvi
referat planovani, analyz a NE
Usek nam éstka pro o3et fovatelskou pé &i controllingu
hlavni sestra pracovisté Orlova ANO vedouci oddéleni zdravotnich NE
referent kvality NE pojistoven
astavni hygienik NE vedouci oddéleni centralniho NE
vrchni sestra oddéleni rehabilitace | NE zasobovani

vedouci fyzioterapeut rehabilitace | NE Usek provozn &-technického nam &stka

Karvina, Orlova

vedouci technologického oddéleni | NE

vrchni sestra détského oddéleni NE

hni sest Kologick NE referent zdravotechniky NE
vrehni sestra gynekologicko- vedouci ZDS NE
porodniho oddéleni - = ——
- - — —— vedouci provozné-technického NE
vrchni sestra chirurgického oddéleni | NE oddaleni
Karving, Orlova P C—
vrchni sestra interniho oddéleni NE vedouci krizového managementu | NE
- . referent BOZP, PO, CO NE
Karving, Orlova
vrchni sestra o€niho oddéleni NE
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