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Jednani EK :

1. EK se schdzi vterminech stanovenych planem ¢innosti komise 1x mési¢né event. dle potfeby
Castéji, nejméné vsak 1x Ctvrtletné. Plan jedndni je zvefejnén na internetu.

2. Jednani EK je neverejné. Clenové komise a daldi pritomni jednani EK, jsou vazani mi¢enlivosti o
informacich a skute¢nostech, o nichz se dozvédéli v souvislosti s jednanim EK.

3. EK je usnaseni schopna, je-li pfitomno nejméné 5 jejich ¢lend, mezi nimiz je pfitomen Clen, ktery
nema zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci a ¢len, ktery neni v pracovnim
poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo zdavislém postaveni ke zdravotnickému
zatizeni, ve kterém bude klinické hodnoceni probihat.

4. NemuZe-li se ¢len EK zlcastnit jednani EK, ozndmi pfed jednanim komise predsedovi osobné
nebo pisemné dlvody své nepfitomnosti, resp. pfipominky k projedndavanym zaleZitostem. Tyto
pfipominky vSak nenahrazuji hlasovani.

5. EK komise pfijima sva stanoviska hlasovanim. P¥i hlasovani rozhoduji hlasy nadpolovi¢ni vétsiny
pfitomnych clent EK. V pfipadé rovnosti hlasi rozhoduje hlas predsedajiciho. Pfijimani
stanoviska jsou pfitomni pouze ¢lenové EK a tajemnice EK.

6. Jednani komise fidi jako predsedajici predseda EK, v jeho nepfitomnosti 1. mistopredseda, pokud
neni pritomen nikdo z uvedenych, vede jednani 2. mistopredseda, v jeho nepfitomnosti pak ¢len
komise zvoleny pfitomnymi c¢leny EK. Pokud se ptitomni ¢lenové nedohodnou na osobé
predsedajiciho, je jednani komise zruseno.

7. Podklady k jednani pfipravuje 2. mistopfedseda, ktery pfipravi ve spoluprdci s tajemnikem i zapis
z jednani. Ve spoluprdci s tajemnikem vede i agendu EK.

8. Pozvanku k jednani komise obdrzi ¢lenové komise a pozvani hosté ve Ih(té do 7 dnl pred
jedndanim komise. Za jeji tvorbu a distribuci odpovidaji pfedseda a 2. mistopredseda ve spolupraci
s tajemnikem komise. Pozvanka ma naleZitosti stanovené ve Smérnici feditele FNO ¢.Sm-G011.

9. Program jednani navrhuje predsedajici. Navrh programu jednani se schvaluje hlasovanim.

10. K projedndvané zélezitosti se mohou vyjadiovat pouze ¢lenové EK, ktefi nemaji osobni zdjem na
dané zaleZitosti. Komise si mUZe, pro ziskani nazoru, na jednani pfizvat dalsi odborniky, ktefi vsak
nejsou pritomni pti prijimani stanoviska EK(pfi hlasovani). Jejich ucast na jednani zajisti predseda
EK. Vztahuje se na né ustanoveni zakona o zachovani mlcenlivosti a o informacich a
skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svou cinnosti v EK a vtomto smyslu podepisi i
pisemné prohlaseni.

11. O ucasti na jednani je pofizena presencni listina s vlastnoru¢nim podpisem kazdého ucastnika
jednani. Presencni listina tvori pfilohu origindlu zapisu o jednani.

12. Z kazdého jednani komise je pofizen zdapis. Zapis obsahuje: datum, hodinu a misto konani,

’

seznam pritomnych clen( (priloZzena presencni listina), seznam pfizvanych host(, body jednani,
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13.

14.

zaznam stanoviska komise v¢. zplsobu jakym bylo rozhodnuti u¢inéno, zaznam o moznosti stfetu
zajm0 (Zadny z €lendl nebyl ve stfetu zajmd s projednavanou agendou nebo Clen EK( jméno) byl
ve stfetu zajmU v bodu(uvést identifikaci) a byl vylouéen zrozhodovani o pfijeti stanoviska
k tomuto bodu), hlavni body diskuse, podpis predsedajiciho a zapisovatele. Zapis je vyhotoven
do 10 pracovnich dnil po terminu jednani a je archivovan. Reditel FNOL a dékan LF UP obdrii
zjednodusenou verzi zapisu, ktera neobsahuje konkrétni Udaje o projedndvanych KH. Pro cleny
komise je zdpis k nahlédnuti u tajemnika EK.

Plan Cinnosti EK navrhuje predseda EK a po projedndni a schvéleni komisi jej predseda komise
predklada ke schvaleni fediteli FNOL a dékanovi LF UP a to nejpozdéji pred pocatkem pfislusného
kalenddrniho roku.

Pisemné dokumenty jménem EK podepisuje jeji predseda, vjeho nepfitomnosti 1.
mistopfedseda, jsou-li oba nepfitomni, pak 2. mistopfedseda (viz pfiloha 5.).

Projedndvani a vydavani stanoviska ke klinickym hodnocenim:

1.

EK v pfipadé projedndvani a vyddvani stanoviska k projektim klinického hodnoceni, jejichz
soucasti je klinicka zkouska véetné multicentrickych klinickych hodnoceni, nezavedenych metod a
biomedicinského vyzkumu chrani prava, bezpecnost a zdravi subjektd hodnoceni a vérohodnost
vysledki hodnocenych projektll. Multicentrickym klinickym hodnocenim se rozumi klinické
hodnoceni probihajici podle jednoho protokolu, ale na nékolika mistech hodnoceni a tudiz i
nékolika zkougejicimi, p¥i €em? mista hodnoceni se mohou nachazet v CR, v €lenském staté nebo
v nékolika clenskych statech anebo soucasné v jednom nebo vice ¢lenskych statech a v jedné
nebo vice tretich zemich.

Pfi svém jednani a vytvareni stanovisek vychazi EK z principl sprdvné klinické praxe podle
mezinarodné uznavanych standard. Postup upravuje jednaci fad a standardni pracovni postupy
(SOP), které jsou v pisemné podobé uloZeny v kancelati EK.

EK projednava a vydava stanoviska k projektiim klinického hodnoceni, jejichz soucasti je klinicka
zkouska vcetné multicentrickych klinickych hodnoceni, nezavedenych metod a biomedicinského
vyzkumu na zakladé Zadosti (viz pfiloha €. 2.) podané zadavatelem projektu. K Zadosti musi byt
pfiloZzeny doklady, které umozni posoudit:

a) opodstatnéni projektu a jeho usporadani

b) zda je hodnoceni predpokladanych pfinosa a rizik podle § 52 odst. 3 pism. a) pfijatelné a zda
jsou jeho zavéry odlvodnéné,

c) protokol,

d) vhodnost zkousejiciho a spolupracovnikd,

e) soubor informaci pro zkousejiciho,

f) vhodnost zdravotnického zafizeni,

g) vhodnost a Uplnost pisemné informace pro pacienty a postupu, ktery ma byt uplatnén za
Ucelem ziskani informovaného souhlasu, a odlvodnéni vyzkumu na osobach neschopnych udélit
informovany souhlas vzhledem ke specifickym omezenim stanovenym v § 52 odst. 2 az 5,

h) zajisténi kompenzace ¢i pojisténi pro pripad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v disledku
projektu,

i) vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviend pro zkousejiciho a zadavatele, jehoz
prostfednictvim je zajiSténo odskodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé
Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dlisledku provadeéni klinického hodnoceni
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j)

j) vysi a pfipadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim hodnoceni a relevantni
aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni

k) zplsob naboru subjektl projektu.

Kompenzace, pojisténi a odmény podle odst. 7 pism. h) az j) musi EK posuzovat z hlediska
ochrany prav, bezpecnosti a zdravi subjektd hodnoceni, a to v rozsahu daném provadécim
pravnim predpisem.

EK pfijima k projednani Zadost s ndlezitostmi (viz pfiloha ¢. 2.) a dokumentaci podle stanovenych
pozadavkl (viz ptiloha €. 1.):

protokol a jeho ptipadné dodatky

text informovaného souhlasu poskytovaného subjektim hodnoceni a dalsi pisemné informace
postupované subjektim hodnoceni,

postupy pro nabor subjekt( hodnoceni, zejména inzerce,

soubor informaci pro zkousejiciho obsahujici dostupné udaje o bezpeénosti hodnoceného léciva,
podrobné informace o kompenzacich a odménach pro subjekty hodnoceni,

Zivotopis zkousejiciho a spolu zkousejicich (zejm. rok promoce, atestace, dosavadni praxe,
védecka hodnost, pocet jiz projedenych klinickych hodnoceni, zkusenosti s feSenim vyzkumnych
grantll, védecké publikace apod.) u Iékar( provozujicich soukromou praxi kopii licence ¢i jiné
dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,

pojistna smlouva o pojisténi subjektl hodnoceni, zkousejiciho a zadavatele podle § 52 odst. 3
pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb.

dokumenty umoZiujici posoudit relevantni aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a
mistem hodnoceni (§ 53 odst. 7 pism. j). Zakona 378/2007Sb.)

u zkousejicich v zaméstnaneckém poméru souhlas prednosty nebo primare pfislusného oddéleni
(kliniky) s provadénim KH, u zkousejicich provozujicich soukromou praxi kopie Rozhodnuti o
registraci nestatniho zdrav. zafizeni dle zdkona ¢.160/1992 Sb., vydaného okresnim nebo
krajskym uradem.

Dalsi dokumenty vyzadané EK : Souhrn protokolu v ¢eském jazyce (viz priloha €. 3.), Dotaznik
k predkladanému KH(viz pfiloha ¢. 4.).

EK musi nejpozdéji do 60 dn(, neni-li dale stanoveno jinak, ode dne doruceni zadosti vydat
k danému projektu své odivodnéné stanovisko 7adateli a zarover je poskytnout SUKLu a viem
etickym komisim pFislusnych zdravotnickych zafizeni, kde probiha klinické hodnoceni.

Ve |hGté, kdy je posuzovana Zadost za ucelem vydani stanoviska v ptipadech stanovenych
zdkonem (¢.378/2007 Sb), mize EK zaslat jednou pozadavek na informace, jimiz se doplni Udaje,
které Zadatel jiz predlozil. Lh(ta stanovend pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby
doruceni doplnujicich idajl EK.

Prodlouzeni lhity uvedené v odst. 5. 0 30 dnl je mozné pouze v pripadech klinickych hodnoceni
|éCivych pfripravk(l pro genovou terapii nebo somatickou bunéénou terapii, nebo somatickou
bunécnou terapii anebo Iécivych pfipravk( obsahujicich geneticky modifikované organizmy.
V odlivodnénych pripadech lze takto prodlouZzenou lhdtu jesté prodlouZit o dalSich 90 dn.
V pfipadé xenogenni bunécné terapie neni Ihta pro vydani stanoviska EK omezena.

Ve stanovisku EK pro multicentrické hodnoceni (ddle MEK) posoudi skutecnosti podle § 53 odst.
7. pismeno a) az c), e), g) az k). Své stanovisko MEK vyda nejpozdéji do 60 dni od predloZeni
7adosti, jeji stanovisko ma platnost pro celé tzemi CR.

EK rovnéZ posoudi multicentrické klinické hodnoceni a vyda své stanovisko i podle §53 odst. 6.
pism. d) a f) v pfipadé, Ze je mistné prislusna ke zdrav. zafizeni nebo jde-li o Zadost, kde ma byt
posouzena vhodnost zdravotnického zafizeni, které nema ustavenou EK. V tomto pripadé neni EK
opravnéna vyzadovat zmény navrhu klinického hodnoceni a pfislusné dokumentace, k nimz MEK
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10.

vydala souhlasné stanovisko, je vSak opravnéna k provadéni klin. hodnoceni v daném misté vydat
nesouhlas, ktery je konecny. Souhlasné stanovisko md platnost pouze v pfipadé souhlasného
stanoviska MEK.

Stanovisko EK ke klinickému hodnoceni obsahuje (viz pfiloha €. 4.):

a) identifikacni udaje o posouzeném klinickém hodnoceni, zejména nazev klinického hodnoceni,
uvedeni zadavatele a misto hodnoceni, pfipadné identifikacni Cislo protokolu, datum doruceni
Zadosti a seznam mist provadéni klinického hodnoceni, ke kterym se EK vyjadtila a nad kterymi
vykonava dohled,

b) seznam hodnocenych dokumentd,

c) vyrok a jeho odlivodnéni,

d) datum vydani stanoviska a podpis nejméné jednoho clena komise, ktery je k tomu opravnén
pisemnym postupem podle § 4 odst. 2.

e) v pripadech klinickych hodnoceni, kdy neni mozno pred zafazenim subjektu do klinického
hodnoceni ziskat souhlas, se etickd komise vyslovné vyjadri, zda souhlasi s postupem zarazovani
subjektdl hodnoceni uvedenym v protokolu, a uvede, zda podminuje zarazeni kazdého
jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem; v ptipadé, Ze zarazeni kazdého jednotlivého
subjektu svym souhlasem podmini, uvede rovnéz zplsob, jakym zkousejici tento souhlas vyzada a
jakym zplsobem bude etickou komisi pfislusné vyjadreni neodkladné poskytnuto,

f) v pfipadé, Ze stanovisko vyddva EK pro MKH, uvede se tato skute¢nost a zdroven se uvede
seznam mist KH, ke kterym se tato EK vyjadfila a nad kterymi vykonava dohled.

Stanovisko obdrzi:

zadavatel, SUKL, v ptipadé multicentr. klin. hodnoceni (EK FNOL je v pozici MEK) EK ve vSech mistech
kde KH probihd, v pripadé multicentrické studie, kdyZz EK FNOL vydava stanovisko v pozici lokalni EK
obdrzi stanovisko pfislusna multicentricka EK.

Externi experti:

v pfipadé potieby odborného stanoviska nad ramec moznosti EK, mize navrhnout kterykoliv ¢len EK
Ucast externiho experta, schvaluje EK, Ucast zajisti pfedseda EK. Odbornost experta bude doloZena
strukturovanym Zivotopisem, bude vyzadano prohlaseni o micenlivosti (oboje bude archivovano se

spisem).

Priloha

C. 1. Pozadavky na predklddanou dokumentaci (KLH-EK-01)

C. 2. Zadost o vyjadieni stanoviska EK

C.3. Osnova pro Souhrn protokolu v ¢eském jazyce

C. 4. Dotaznik k predkladanému KH

C.5. Vzorovy formularF stanoviska

C. 6. Povéieni k podepisovéani pisemnosti v pfipadé nepfitomnosti predsedy EK
C. 7. Prohlageni o ml¢enlivosti externiho experta
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