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1. UCEL
EK zajistuje dohled nad kazdym projektem biomedicinského vyzkumu, ke kterému vydala souhlasné
stanovisko, a to v intervalech pfiméfenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni, nejméné jednou za pul roku.

EK zajistuje dohled u nezletilych subjektd minimalné v tfimésicnich intervalech. Tento dohled vykonava ¢len
EK kvalifikovany v oblasti détského lékafstvi.

2. OBLAST PLATNOSTI

Je zavazny pro Cleny EK a tajemnici EK, pokud by nebyla ¢lenkou EK.
Tento dokument aktualizuje RD 07-12-01-SOP-RED.

3. ODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI

Za dodrzovani platnosti této normy a jeji uplathovani odpovida prfedseda EK, mistopfedseda EK,
tajemnice EK, ¢len EK, odborny zpravodaj a odbornik - externi konsultant.

4. POPIS 7 (1 1 l’ 7

'k_
podle \)yhlasky c. 226/2008 Sh., o spravné
nnost| zkou —j’fCIhO popsany zejména v § 7

Méa povmno,s{—postupovat drlefzasad-,s a é klllnu,ik
inické prabq bhiégh p dmlnk‘ach/KHL 2odrobng/

4.1. ZKOUSEJICI PROJEKTU’L @M O V\I’ZKUMUL‘ |
eEt
Z 81T v Y, sp.| | LT
a ou-ﬁl%jsnertn t'ap { K

_Ek-byt zk6usej|C| formou pfilohy informovan o tom, Ze méa povinnost pfi feSeni
iomedicinského-vyzkumu plsemne zasilat nasledujici udaje tajemnici EK:
- Wiaseni o zahéajeni feSeni vyzkumného Ukolu,
- hlaSeni zavazného nezadouciho Ucinku, ktery ma za nasledek smrt nebo ohrozeni na zZivoté do 24 hodin
od doby, kdy se o této skutecnosti dozvédél,
- roéni zpravu o grantu nebo vyzkumném dkolu,
- zavérecnou zpravu o grantu nebo vyzkumném dkolu.

4.2. ZAHAJENI PROJEKTU BIOMEDICINSKEHO VYZKUMU

Zadavatel je povinen informovat EK o zahajeni KHLP nebo KHZP. Souhlasné stanovisko pozbyva platnosti,
pokud nebyl projekt zahajen do 12 mésicl od vydani stanoviska.

ZkousSejici je povinen informovat EK o zahajeni FeSeni vyzkumného projektu. Souhlasné stanovisko pozbyva
platnosti, pokud nebylo zahajeno feSeni do 12 mésicu od vydani stanoviska.

4.3. DOHLED EK NAD PRUBEHEM KHLP A KHZP

Zadavatel mize po zahgjeni projektu biomedicinského vyzkumu ménit protokol pouze prostfednictvim

pisemnych dodatk(. Dohled nad prabéhem KHLP spociva v:

1. Posuzovani dodatkd, ve kterych jsou uvedeny vyznamné zmény podminek KHLP a KHZP. Dodatky jsou
zaslany zadavatelem KHLP tajemnici EK, zaevidované dodatky jsou pfedany pfislusnému odbornému
zpravodaji. PFi vydani stanoviska k témto dodatkim EK postupuje jako pfi udéleni stanoviska KHLP,
k dodatku protokolu vyda EK stanovisko nejpozdéji do 30 dnl ode dne jejich oznameni.

2. Posuzovani dalSich dokumentl zaslanych zadavatelem KHLP a KHZP tajemnici EK. Zaevidované
dokumenty jsou pfedany pfisluSnému odbornému zpravodaji. Na navrh odborného zpravodaje, pokud
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se vyskytnou skutec¢nosti podstatné pro bezpec€nost subjektd hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkouSejici

porusi zavaznym zplsobem podminky provadéni ¢&i usporadani klinického hodnoceni, zafazuje

predseda EK na jednani EK nové projednani projektu s moznosti odvolani souhlasného stanoviska EK:

- zadavatel KHLP a KHZP neprodlené informuje EK, pokud se vyskytne v souvislosti s provadénim
projektu nova skutecnost, ktera muze ovlivnit bezpeénost subjektl hodnoceni, pfitom jsou zadavatel
a zkouSejici povinni pfijmout okamzita opatfeni k ochrané subjektd hodnoceni pfed bezprostfednim
nebezpecim,

- zadavatel hlasi EK veSkeré informace o podezfenich na zavazné neocekavané nezadouci Ucinky,
které maji za nasledek smrt nebo ohroZeni na zivoté subjektl hodnoceni, a to nejpozdéji do 7 dnu
ode dne, kdy se o této skutecnosti dozvédél, nasledné upresnujici informace poté pfeda do dalSich
8 dnq,

- zkouSejici poskytne EK a zadavateli v pfipadé damrti subjektd hodnoceni vSechny pozadované
doplfujici informace,

- pfi vyskytu jinych zavaznych neocekavanych nezadoucich G€inkd nahlasi zadavatel EK tyto udaje
do 15 dnd ode dne, kdy se o této skute¢nosti dozvédél,

- informace o hodnoceném léCivém pfipravku a KHLP,

- zmeény ve sloZeni tymu zkousejicich,

- zprava o pribéhu klinického hodnoceni, kterou zadavatel poskytuje EK kazdych 12 mésicu, ktera
obsahuje Udaje podle Pfilohy 6 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.,

- zprava o bezpecnosti, kterou zadavatel poskytuje EK nejméné kazdych 12 mésicu, a ktera obsahuje
Udaje podle Prilohy 7 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.,

- informace o ukonéeni, pferuSeni nebo predcasnem ukonceni klinickéhe h noclenl kt ra @{;sahuje
udaje podle Prilohy 8 vyhlaSky €. 226/2008 Sb., zadavatel- KHLP do 96 dni od[u @ne.en ioznami
EK, Ze bylo KHLP ukonceno, pokud bylo ukonceno KHE] predcésﬁe., IIZHTKIUJE eJhﬁ‘t n‘a 15 dnud
a zadavatel uvede divody predcasné’bo—ulgonqen ‘Ir” \ '- [ Yy .

- souhrnnou zpravu o] k|InICkel‘_n-h0dl['IOC6nI kténa- bsahuje daje- pqdle Prllohyg vyhlaskyc 226/2008

| I|

LI

} | = VY _ =
. | Taj |cq EK 0 s.et: ys zm"r@n c.h gokumeme h informuje hIavnﬁE; zkousejiciho s poZzadavkem,
byav sIov|I $ve |sko uvedefiym dokumentam. ZkouSejici zasila své stanovisko k dodatkim pred

j dna im EK pﬁ z odborny zpravodaj a EK pfihlédne k vyjadieni zkouSejiciho. Pokud zkou3ejici do
ice nepotvrd| akceptovani vySe uvedenych dokumentd, informuje o tom tajemnice EK pfislusSného
odborného zpravodaje.
4. Predseda EK ro¢né uréi 1 KHLP, u kterého se provadi podrobnéjSi dohled za Uc€asti pfedsedy
(mistopfedsedy) EK, odborného zpravodaje a zkouSejiciho a o kontrole je proveden pisemny zapis.

V pfipadé nekompletnosti zaslanych dokumentd tajemnice EK vypracuje koncept dopisu EK, ktery
podepisuje pfedseda nebo mistopfedseda EK, a ve kterém je zadavatel Zzadan o doplnéni informaci.
Stanovisko EK k dodatku protokolu KHLP oznamuje eticka komise pisemné zadavateli, SUKL, v pfipadé
multicentrického KHLP i MEK. Kopie stanoviska se zasila zkouSejicimu. Nesouhlasné stanovisko se zasila
neprodlené, to se vztahuje pouze k mistu plsobeni EK. Kromé pfipadl, kdy je ohroZena bezpecnost
subjektl hodnoceni, si eticka komise pfedtim, nez rozhodne, vyzada stanovisko zadavatele i zkouSejiciho.

V pfipadé, Ze lokalni EK vyda nesouhlasné stanovisko k dodatku protokolu, mize rovnéz odvolat souhlasné
stanovisko s provadénim KHLP v daném misté.

Informace o projednani dodatk( a dalSich dokument( jsou uvedeny v Zapise jednani EK.

4.4, DOHLED EK NAD PRUBEHEM GRANTU A VYZKUMNEHO PROJEKTU

Zkousejici mize po zahdjeni grantu a vyzkumného projektu meénit protokol, informovany souhlas nebo jiné

casti projektu, pouze prostfednictvim dodatkd, které obsahuji odlvodnéni zmén a navrh pfepracované ¢asti

dokumentace. Dohled nad pribéhem grant( a vyzkumnych projekt spociva v:

1. Posuzovani dodatkli, ve kterych jsou uvedeny vyznamné zmény podminek grantu a vyzkumného
projektu. ZkouSejici zasila pisemné dodatky tajemnici EK. Nedilnou soucasti dodatk(l je souhlas
vedouciho pracovisté (Ci vedoucich vSech zainteresovanych pracovist) s uvedenym postupem.
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Zaevidované dodatky jsou pfedany pfislusSnému odbornému zpravodaji, pfi vydani stanoviska k témto
dodatkim EK postupuje jako pfi udéleni stanoviska s provadénim grantu nebo vyzkumného projektu.
K dodatku protokolu vyda Stanovisko EK nejpozdéji do 30 dnl ode dne jejich oznameni. Stanovisko se
zasila pisemné zkousSejicimu, nesouhlasné stanovisko se zasila neprodlené.

2. Posuzovani dalSich dokumentd, které zasila zkouSejici grantu nebo vyzkumného projektu tajemnici EK.
Zaevidované dokumenty jsou predany prisluSnému odbornému zpravodaji. Na néavrh odborného
zpravodaje, pokud se vyskytnou skute€nosti podstatné pro bezpecnost subjektd hodnoceni, nebo
zkouSejici porusi zavaznym zpusobem podminky provadéni €i uspofadani grantu nebo vyzkumného
projektu, zafazuje pfedseda EK na jednani EK nové projednani projektu s moznosti odvolani
souhlasného stanoviska EK. Posuzuje se:

- pokud se vyskytne v souvislosti s feSenim grantu a vyzkumného projektu nova skute¢nost, ktera
muze ovlivnit bezpeénost subjektd hodnoceni, je zkouSejici povinen pfijmout okamzita opatfeni
k ochrané subjektd hodnoceni pfed bezprostfednim nebezpecim a ohlasit uvedenou skute¢nost
tajemnici EK,

- ,HlaSeni zdvazného nezadouciho ucinku*,

- ,Roéni zprava o grantu nebo vyzkumném projektu®,

- ,Zavérecna zprava o grantu nebo vyzkumném projektu“.

3. Predseda EK ro¢né ur¢i 1 grant nebo vyzkumny projekt, u kterého se provadi podrobnéjsi dohled
za UcCasti predsedy (mistopfedsedy) EK, odborného zpravodaje a zkouSejiciho a o kontrole se provede
pisemny zapis.

V pfipadé nekompletnosti zaslanych dokumentt, tajemnice EK vypracuje—kongeptl dopis ’kK, ktery
podepisuje pfedseda nebo mistopfedseda EK, a ve kterém je zkousejlm zadanbd p ne‘n}mfanﬁna I

Pt mimoradném jednani EK, o kterém rozhoduje, pfedseda EK ‘e vydavé ?‘ptano" hezpro tret;]ne po
jednani. Bez souhlasného stanoviska EK né]:smk zkous fe’ rt r ovany dbd,atek :Lntu Q_b()" Y kumhného
projektu pouZit. [ Vo V)
Pokud se v sjdytnou vé kutégndst+§b stafné pro bez “ t ubjek“tﬁ hod oceni nebo zkousejici porusi
a azg,ym nglsobem mfnk prq’vgpje i Ci uspo;ad I grantu nebo vy‘kumneho projektu, EK odvola
tv le neb do¢atsrie| vé sbuhlasné stariovisKo.

uhIa né ganov o kdodatku protokolu oznamuje EK neprodlené pisemné zkoulejicimu. Kromé
_rl _Kdyje ohroZena bezpeénost subjektt hodnoceni, si EK predtim, neZ rozhodne, vyzada stanovisko
zkouseJ|C|ho V pfipadé, Ze EK vyda nesouhlasné stanovisko k dodatku protokolu, miZze rovnéz odvolat
souhlasné stanovisko s provadénim grantu nebo vyzkumného projektu.

5. POUZITE ZKRATKY, POJMY, SOUVISEJICI LEGISLATIVA

5.1. ZKRATKY
EK Etick& komise
KHLP Klinické hodnoceni Ié€ivého pfipravku
KHzP Klinické hodnoceni zdravotnickych prostfedku
MEK Eticka komise pro multicentrické hodnoceni
SUKL Stéatni Ustav pro kontrolu légiv

Pouzitelné zkratky pfislusnych naméstki nebo zaméstnancu pfimo fizenych feditelem, zkratky pfislusnych
druh dokumentl a zkratky pouzité v rozdélovniku jsou uvedeny v RD Rizeni dokument.
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Poimy

Odbornik-externi

konzultant

Odborny zpravodaj

5.3.
Vyhlaska

pripravka, \Jﬁe rz'nenl p

Imiute

SOUVISEJICI LEGISLATI)L//E DOKUM/ENf oA REE=IIR
. 226/2008 Sb., 0 spravné- Hm[ncke]

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 néj ustanoveni zakona o
zachovani mi€enlivosti o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti  se
svou ¢innosti pro EK. Pfed svou U¢asti na jednani EK nebo pfed studiem dokumentace
projektu biomedicinského vyzkumu podepisuje ,ProhlaSeni odbornika — externiho
konsultanta“. Jeho odborna zpuUsobilost véetné jazykovych znalosti je posuzovana na
zakladé profesniho Zzivotopisu. S externim konsultantem se uzavira Dohoda o
provedeni prace.

Je c¢lenem EK, ktery ma zkuSenosti sfeSenou problematikou biomedicinského
vyzkumu. Prostuduje ,Zadost o stanovisko Etické komise* véetné pfiloh a vypracuje
»Zpravu o projektu biomedicinského vyzkumu®. Na jednani EK informuje dalsi
¢leny EK o novém projektu biomedicinského vyzkumu. U schvalenych projektd
biomedicinského vyzkumu nésledné zajiStuje odborny dohled nad probihajicim
projektem.
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uoE i R

Ty | ]
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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 pro Ié €ebnou 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 &-technick ého 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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