Jednaci rad
Etické komise Nemocnice Pisek, a. s.

Clinek I

Pii svém jednani a vytvareni stanovisek vychazi eticka komise z principu spravné klinické
praxe, kterd je definovéana takto: Spravna klinickd praxe je mezinarodni standard etické a
védecké kvality pro navrhovéni, provadéni, zaznamendvani a podavani zprav o klinickych
studiich s lidskymi uc¢astniky. Souhlas s témito standardy poskytuje vefejné ujisténi, ze prava,
bezpecnost a zdravi subjekti vyzkumu jsou chranéna v souladu s principy, které maji svuj
puvod v Helsinské deklaraci a ze udaje klinickych studii jsou daveérné.

Clanek II.

1. Eticka komise obhajuje hodnotu vztahu lékai — pacient, zalozeného na duvéfe pacienta
k 1€kari, kterd je v systému zdravotnictvi CR zajisténa moznosti svobodné volby lékare.

o

Etickd komise dba na profesionalni chovani lékafu 1 ostatnich pracovnikt pfi poskytovani

zdravotni péce.

Clanek II1.

1. Povinnosti
a) etickd komise chrani prava, bezpec¢nost a zdravi vSech lidskych ucastnikt klinick€ého
vyzkumu. ZvIlastni pozornost je vénovana klinickym studiim, které mohou byt
provadény na zranitelnych subjektech,
b) etickd komise pfi piipravé svého stanoviska ke klinickému hodnoceni 1é¢iva posoudi:

opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho usporadani

zda je hodnoceni piredpokladanych prinosu a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zévéry
oduvodnéné

protokol

vhodnost zkousejiciho a spolupracovniku

soubor informaci pro zkousejiciho

vhodnost zdravotnického zafizeni

vhodnost a Gplnost pisemné informace pro pacienty a postupu, ktery ma byt
uplatnén za uéelem ziskani informovaného souhlasu, a odivodnéni vyzkumu na
osobach neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke specifickym
omezenim

zajisténi kompenzace ¢i pojisténi pro pripad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi

v duasledku klinického hodnoceni

vSechna pojisténi odpoveédnosti za Skodu uzaviend pro zkousejiciho a zadavatele
vysi a piipadné zajisténi odmeén ¢i kompenzace zkousSejicim a subjektim
hodnoceni a relevantni aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a
mistem hodnoceni

zpusob néaboru subjekti hodnoceni.

¢) V pfipadé zadosti o vydani stanoviska EK ke klinickym zkouskam zdravotnického
prostfedku se ustanoveni bodu I. pism. b) pouzije obdobné.
Seznam hodnocenych dokumentt podle § 21 zédkona o zdravotnickych prostfedcich €.
268/2014:

zpusobilost pracovisté

pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a poskytovatelem
zdravotnich sluzeb, u néhoz se ma klinickd zkouska provadét

pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a zkousejicim, vymezujici
zejména jejich odpovédnost a ml¢enlivost



d)

e)

g)

h)

1)

- prirucka zkousejiciho
- plan klinické zkousky
- informovany souhlas podle § 18
- doklad o sjednani pojisténi celého prubéhu klinické zkousky pro pfipad Skody,
ujmy na zdravi nebo smrti
- prohlaseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast
lé¢ivou latku nebo derivat z lidské krve nebo plazmy
- prohlaseni, zda je zdravotnicky prostiedek z hlediska minimalizace rizika pfenosu
nakazy TSE na ¢lovéka vyroben s pouzitim tkani zvifeciho ptivodu
- prohldseni, Ze pfislusny zdravotnicky prostiedek spliuje zékladni pozadavky
stanovené pro zdravotnické prostiedky pfi posuzovani shody podle jinych pravnich
predpisti upravujicich technické pozadavky na vyrobky, s vyjimkou hledisek, ktera
jsou predmétem klinickych zkousek, a ze s ohledem na tato hlediska byla ucinéna
predb&zna opatteni k ochrané zdravi a bezpecnosti uzivatele a pacienta
Klinicka zkouska muze byt zahdjena pouze tehdy, jestlize jsou splnény podminky
podle § 14 odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich
etickd komise vydava své oduvodnéné stanovisko zadateli ve lhuté do 60 dnu od
doruceni zadosti k danému klinickému hodnoceni nebo klinické zkouSce, a zaroven
poskytnout oduvodnéné stanovisko ke klinickému hodnoceni Statnimu ustavu pro
kontrolu 1é¢iv nasledujicim zptusobem:
e souhlas
e Upravy vyzadované pred souhlasem
e nesouhlas
e ukonéeni nebo pieruseni pfedchoziho souhlasu
Ve lhuté, kdy je posuzovéna zadost za ucelem vydani stanoviska je mozno jednou
zaslat pozadavek na doplnéni informaci, které jiz Zzadatel predlozil. Lhuta se
pozastavuje az do doby doruceni dopliiujicich udaju.
eticka komise zvazuje pro predkladané klinické hodnoceni kvalifikaci zkousSejiciho.
ktera je dokumentovéna soucasnym Zzivotopisem nebo pfislusnou dokumentaci podle
pozadavku etické komise,
eticki komise provadi trvaly dohled nad kazdym probihajicim hodnocenim
v intervalech pfiméfenych stupni rizika pro lidské ucastniky, min. vSak jedenkrat
rocné,
etickd komise mize vyzadovat podani vice informaci castnikim hodnoceni, pokud
by podle uvazeni etické komise dopliikové informace pfispély icelné k ochrané prav,
bezpecnosti nebo zdravi ucastniki hodnoceni,
ma-li byt provedeno neterapeutické klinické hodnoceni se souhlasem zikonného
zastupce ucastnika hodnoceni, etickd komise rozhoduje, zda pfedklddany protokol
nebo jiné dokumenty odpovidajicim zpusobem uréuji piislusné etické vztahy a spliiuji
pravni pedpisy pro takova klinickd hodnoceni,
tam, kde protokol uvadi, ze predchozi souhlas ucastnika hodnoceni nebo zdkonného
zastupce Gcastnika neni moZny, etickd komise stanovi, Ze navrhovany protokol nebo
jiné dokumenty odpovidajicim zpusobem urcuje pfislusné etické vztahy a spliuje
pravni predpisy pro takova klinicka hodnoceni (napf. v naléhavych situacich),
ve snaze zajistit, aby nedochazelo kucasti v klinickém hodnoceni pfinucenim
sou¢asnymi problémy nebo nepatfi¢nym ovliviiovanim Gcastniki hodnoceni, posoudi
etickdi komise vysi i zpusob platby ucastnikim hodnoceni. Finanéni odmény
ti¢astnikim hodnoceni by mély byt ¢asové rozloZeny a nemély by byt zavislé na ucasti
v klinickém hodnoceni po celou jeho dobu,



k) eticka komise zajisti, Ze informace tykajici se finan¢ni odmény tucastniki hodnoceni

veetné zpusobu, vyse a &asového rozvrhu plateb ucastnikim, budou uvedeny
vV pisemném informovaném souhlasu nebo Jjiné pisemné informaci, poskytované
ucastnikiim. Mélo by byt specifikovano, jakym zptisobem bude platba rozdélena.

2. Slozeni, funkce a ¢innost etické komise
Etickd komise se skladd z 9 &lent. Je slozena ze zdravotnickych pracovnikii a dalsich
0sob, z nichz jedna je bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace,
jedna je odbornikem zdravotnické techniky a jedna osoba neni v pracovnim poméru..
obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni ke zdravotnickému
zatizeni.

a)

b)

(@]
~

e)

f)

¢lenové etické komise nesmi byt podjati k zadavateli. zkousejicimu a piedmétu
klinického hodnoceni nebo klinické zkousky,

etickd komise plni svou funkci podle pisemnych pracovnich postupti, uchovava
pisemné zdznamy z jednani a dokumenty v souladu se spravnou klinickou praxi a
platnymi pravnimi predpisy,

eticka komise ¢ini rozhodnuti na ohlaSenych schizich, na kterych musi byt pfitomno
alespon 5 ¢lenu,

hlasovat a vyjadiovat své stanovisko maji pouze ¢lenové komise, ktefi jsou pfitomni
pfi jednani komise,

zkouSejici miZe poskytnout informace k ruznym aspektim klinického hodnoceni na
schuzi komise, ale nesmi se t¢astnit porad etické komise ani jejiho hlasovani.

etickd komise muze prizvat ke spolupréci necleny se znalosti ve specialnich oblastech.

3. Pracovni postupy

a)

(o o}

etickd komise je usnaseni schopnd, jestlize je ptomno alesponi 5 ¢lend, z nichz
alespori jeden clen je bez zdravotnického vzdélani a Jeden ¢len je neni v pracovnim
poméru nebo pracovné pravnim vztahu ke zdravotnickému zafizen;.
etickd komise se schazi dle potieby, ¢lenové jsou obesilani pisemnou pozvankou. za
pisemnou se povazuje i zaslani elektronickou postou,
komise provadi uvodni posouzeni a prubézny dohled nad klinickym hodnocenim,
etickd komise pisemné sd¢luje zadavateli:

* své rozhodnuti o klinickém hodnoceni

* davody pro sva rozhodnuti

® postupy pro odvolani pfedchoziho rozhodnuti

4. Zaznamy

Eticka komise uchovava veskeré doklady o své ¢innosti po dobu nejméné tif let po ukonceni
klinického hodnoceni a zpfistupni je na pozadani kontrolnimu tfady — Statnimu tfadu pro
kontrolu lé¢iv.

V Pisku dne 21.3.2017

MUDr. Pavel Malina. Ph.D.
pfedseda etické komise Nemocnice Pisek. a. S.



