Statut a Jednaci ¥4d Etické komise Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.

Etickd komise Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s. je nezavisla komise, jejimZ ziizovatelem je
Nemocnice Ceské Budgjovice a.s. (dale jen NCB). Jeji ¢lenové jsou jmenovani generalnim
feditelem NCB (dale jen GR NCB).

Etickd komise (déale jen EK) pracuje podle Zakona ¢. 378/07 Sb., o 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdé€jSich predpist, Zakona ¢. 268/2014 Sb., 0
zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdé¢jSich predpisi a Vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zeméd¢lstvi ¢. 226/08 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych ptipravka (déle jen Vyhlaska) a dale dle Helsinské
deklarace Svétové lékaiské asociace piijaté vroce 1964 na Mezinarodni konferenci pro
harmonizaci (Smérnice E6 ICH — International conference on harmonisation), novelizované
vroce 1975 v Tokiu a vroce 2000 v Edinburgu a dle piislusnych Smérnic Evropského
parlamentu a Rady 2001/20/ES ve znéni nafizeni ES ¢. 1901/2006 a Smérnice Komise
2005/28/ES.

1. Cile EK:
EK posuzuje piedlozené projekty klinickych studii jak z hlediska etického, védeckého i
I¢katského. Jejim cilem je ochranit zdravi, prava a dastojnost vSech osob zatazenych do
klinickych studii.

2. SloZeni EK:
EK ma 7 ¢lend, alespoii jeden z ¢lentt EK musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a
bez odborné védecké kvalifikace a alespon jeden z leniit EK musi byt osobou, kterd neni
V pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni ke
zdravotnickému zafizeni ve kterém bude navrhované klinické hodnoceni probihat.
K vylougeni stfetu zajmi nesmi byt &lenem EK GR NCB, hlavni sestra ani piedseda
Okresniho sdruzeni Ceské lékaiské komory v Ceskych Budg&jovicich.

3. Jmenovani ¢leni EK:
Clenové EK jsou po svém piedchozim pisemném souhlasu s ¢lenstvim v EK jmenovani GR
NCB na dobu 3 let. Jejich jmenovani je mozné opakovat. Na svém prvnim zasedani po
jmenovani EK voli jeji ¢lenové ptredsedu. Predseda EK ustanovi jednoho z ¢lent komise
jednatelem, ktery vede dokumentaci, je za ni odpovédny a v nezbytné¢ nutném piipadé
predsedu zastupuje.
Subjekt, ktery EK ustavil oznamuje potiebné udaje dle Vyhlasky Ustavu (SUKL). Obdobné
oznamuje 1 ptipadné ukonceni ¢innosti EK a zmény v jejim sloZeni.
V piipadé odstoupeni ¢lena EK je na jeho misto jmenovian GR NCB novy &len. Navrhy na
jmenovani nového ¢lena nebo novych ¢lent pred skoncenim funkéniho obdobi podavaji
jednotliva pracovisté a to jak z fad pracovnikti NCB tak i z fad vefejnosti. Navrhy je nutno
podat pisemné nejméné 2 mesice pred skoncenim funkéniho obdobi k rukam stavajiciho
pfedsedy EK.

4. Jednaci rad:
Jednaci ¥ad je vefejné piistupny, je zvefejnény i na Intranetu NCB.
EK zaseda zpravidla jedenkrat mésicné (obvykle posledni patek v pfislusném kalendainim
mésici), V piipad€é nutnosti rozhodne predseda o svolani mimotfadného jednani. Jednani EK
je nevefejné. EK muze v konkrétnim piipadé¢ k podani vysvétleni pfizvat odborniky.
Jednatel EK svolava zasedani EK pisemné, vyjimecné telefonicky.
Zkousejici nebo zadavatelé klinickych studii pfedkladaji EK prostfednictvim Koordinatora
pisemné zadosti o ud¢leni souhlasu k provadéni klinického hodnoceni (dale KH), a to
dokumentaci (v jednom vyhotoveni v jazyce ¢eském nebo anglickém) dle § 5 odstavec 2
Vyhlasky.
Etické komisi se predklada:
a) protokol a jeho ptipadné dodatky,



b) text informovaného souhlasu a dal$i pisemné informace poskytované subjektim
hodnoceni,
C) postupy pro nabor subjektti hodnoceni, zejména inzerce,
d) soubor informaci pro zkouSejiciho obsahujici dostupné udaje o bezpecnosti
hodnoceného 1é¢ivého pripravku
e) podrobné informace o kompenzacich vydaji a odménach pro subjekty hodnoceni,
f) Zivotopis zkousejiciho nebo jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,
g) navrh pojistné smlouvy nebo pojistna smlouva zajist'ujici pojisténi pro zkousejiciho a
zadavatele podle § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o 1éCivech,
h) vyjadieni SUKL,
i) souhlas Multicentrické etické komise (pokud jde o multicentrickou studii
J) dalsi dokumenty vyzadané EK.
Koordinator predklada dale vyjadieni primafe oddéleni a stanovisko:
a) Lékové komise NCB
b) Klinického farmakologa NCB
¢) Antibioticka komise NCB — jedna-li se o klinickou studii s antibiotiky
Piedseda predstavenstva NCB na zakladé predlozené dokumentace rozhodne, zda bude
studie pfedlozena k projednani EK.
Na nejbliz§im zasedani EK jsou posuzovany vSechny nové obdrzené Zadosti, které byly
doruceny nejpozdéji 7 dni pred zasedanim k rukam piedsedy nebo jednatele EK.
Na zasedani EK je vzdy ptizvan zkousejici, ktery prednese a zdlivodni zddost o povoleni
KH a odpovi na pripadné dotazy ¢lentt EK.
Po diskusi probihajici bez zkouSejiciho jednotlivi ¢lenové hlasuji. Souhlas je vydan,
pokud pro studii hlasovalo nejméné 5 ¢lentt EK. Pokud by byl zkouSejici soucasné
¢lenem EK, nehlasuje. Pfed vydanim stanoviska k provadéni KH miize EK poZadovat
predlozeni dal§ich dokumentti a uskute¢néni zmén podminek provadéni KH (napf.
doplnéni informaci urcenych subjektlim hodnoceni).
EK zasadn€ projednava dokumentaci KH, pokud je Uplna. Souhlas EK miize byt dan
vyjimeéné podminény.
EK vyda zadateli pisemné Stanovisko — souhlas, nesouhlas nebo podminény souhlas
s provadénim KH. Toto stanovisko musi byt vyddno do 60 dnli od doruceni zadosti EK.
Do této doby se nezapocitava doba od vyzadani dalSich podkladi etickou komisi do jejich
doruceni. Stanovisko podepisuje piedseda EK, v jeho neptitomnosti jednatel EK.
Stanovisko Kk piislugnému KH je zasilano i piislusné Multicentrické EK a Ustavu.
Zadavatel ¢i zkousejici prubézné zasilaji prostiednictvim Koordinatora dodatky ke KH,
zmeény protokolu ¢i dal$i administrativni zmény, zpravy o pribéhu KH a hlaseni k rukam
piedsedy EK. ZkouSejici oznamuje EK prostfednictvim koordinatora i zahajeni KH
V nasem centru a ukon¢eni KH s podanim pfislusné zpravy. Zkousejici dale informuje 1x
ro¢né (neni-li stanoveno jinak) EK o pribéhu KH. Obdobné informuje zkousejici EK, a
to bez zbytecného odkladu, o vyskytu zdvazného neocekavaného nezéddouciho ucinku
1é¢ivého pripravku pii provadéni KH nebo dojde-li k imrti subjektu KH. Vsechny tyto
uvedené dokumenty jsou projednavany na nejblizSim zasedédni EK a vyrozuméni obdrzi
zkouSejici ¢1 zadavatel do 35 dnil od jejich ozndmeni EK.
EK miiZe projednavat povoleni klinické studie i pro jiné subjekty nez pracovisté NCB, a
to na zaklad¢ smlouvy mezi danym subjektem a NCB.
5. EK zejména posuzuje:
a) opodstatnéni KH a jeho uspofadani,
b) zda je hodnoceni piedpokladanych piinost a rizik piijatelné a zda jsou jeho zavéry
oduvodnéné,
c) protokol a soubor informaci pro zkousejiciho,
d) vhodnost zkousejiciho a spolupracovniki, piipadné zdravotnického zafizeni,



e) vhodnost a uplnost pisemné informace pro pacienty a postup, ktery musi byt uplatnén pti
ziskani souhlasu u osob zastupovanych zakonnym zastupcem a u nezletilych a zptisob
naboru subjektt hodnoceni,

f) vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviend pro zkouSejiciho, zadavatele a
subjekty hodnoceni véetné kompenzaci.

6. EK a multicentrické klinické hodnoceni:
Ve stanovisku EK k multicentrickym KH se komise vyjadiuje:
a) k vhodnosti zkousejiciho a spolupracovniktl
b) k vhodnosti pracovisté, kde bude KH probihat
7. HlaSeni a zpravy:
EK projednava — 1 x ro¢n¢ zpravu o prubéhu klinické studie u dospélych a 2 x roné zpravu
o prab¢hu klinické studie u nezletilych subjektti, kterou predklada zkousejici.
Dale projednava ,,Rocni zpravu o bezpecnosti, kterou EK ptredklada zadavatel.
Komise projednava ,,Informace o ukonceni, pferuSeni ¢i pred¢asném ukonceni KH*, které
EK predkladd zadavatel, a kratkou zpravu o ukonCeni KH v nasem stfedisku, kterou
predklada zkousejici. Obsah podavanych informaci se fidi Vyhlaskou.
8. Dokumentace EK:
Ptislu$né pisemnosti vede jednatel EK.
EK uchovava podstatné zdznamy o své ¢innosti, zejména pisemné pracovni postupy, seznam
¢lenu s uvedenim jejich kvalifikace a prohlaseni, Ze EK byla ustanovena a pracuje v souladu
S ptisluSnymi pravnimi ptedpisy, dale zapisy ze schtizi EK a korespondenci.
Zapis o jednani obsahuje datum, hodinu a misto jednéani, seznam piitomnych ¢lend, seznam
dalsich pfizvanych pfitomnych, hlavni body diskuse, zdznam stanoviska vcetn¢ zplisobu,
jakym bylo stanovisko pfijato, zdznam o oznameni moznosti stietu zajmu a podpis predsedy
komise nebo jeho zéastupce.
Tato dokumentace je pristupna na pozadani ufadl, které vykonavaji v této oblasti statni
spravu.
Dokumentace tykajici se pfisluSné klinické studie u EK musi byt uchovavana po dobu
nejméné tii let po ukondeni piislusného KH v NCB. Po této dobé bude tato dokumentace
skartovana.
Uchovavani dokumentace u zkousejiciho se fidi Zakonem a Vyhlaskou.
9. Zavérecné ustanoveni a ucinnost:

a) Dnem 21. 9. 2018 se zrusuje ,,Statut a jednaci ¥ad Etické komise Nemocnice Ceské
Bud¢jovice a.s., schvaleny a platny od 23. 1. 2009.

b) Dnem 21. 9. 2018 nabyva uc¢innosti tento ,,Statut a Jednaci fad Etické komise Nemocnice
Ceské Budgjovice, a.s.”

Schvaleno Etickou komisi NCB, a.s. dne 21. 9. 2018.

doc. MUDr. Frantisek Vorel, CSc.
predseda Etické komise Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.



