BLASTNI
EMOCNICE
LADNO jas,

Oblastni nemocnice Kladno, a.s.,
nemocnice Stftedoceského kraje

Eticka komise ON Kladno
kontakt: +420 312 606 120, alice.mladkova@nemk.cz, www.nemocnicekladno.cz

JEDNACI RADaSTATUT

I.
Uvodni ustanoveni

1. Etickd komise v nemocnici Kladno (dale jen ,,EK*) je poradni organ Oblastni nemocnice
Kladno, a.s., nemocnice StfedoCeského kraje (dale jen ,,ON Kladno®) a jedné se o nezavisly
organ s lokalni plisobnosti ustaveny pisemnym jmenovanim clent etické komise piedsedou
predstavenstva ON Kladno.

Eticka komise je odbornou komisi, jejiz hlavni ¢innosti je dohled nad klinickymi zkouSkami
¢i klinickymi studiemi na huménni 1é¢iva nebo zdravotnické prostiedky v rozsahu ochrany
prav a bezpecnosti subjektti hodnoceni s dirazem kladenym na eticka hlediska.

2. Pti posuzovani dokumentt, jejich hodnoceni a pii vykonavani dohledu se EK fidi timto
Jednacim fadem, platnou pravni tpravou, zejména:

X/
L X4

Listinou zakladnich prav a svobod — zék. ¢. 2/1993 Sb.

Zakon o 1écivech — zak. ¢. 378/2007 Sb.

Zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, ve znéni pozd¢jSich predpist — zak. ¢. 375/2022 Sb.

Zakon o zpracovani osobnich udajii — zak. €. 110/2019 Sb.

» Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz§i podminky
klinického hodnoceni 1é¢iv — bude zruSena k 31. 1. 2025

X3

S

X/
°e

X/
°e

DS

3. EK udéluje souhlas pted zahdjenim klinického hodnoceni 1é¢iva nebo zdravotnického
prostiedku. EK dohlizi na to, aby studie byla realizovana v souladu s podminkami a vnitinimi
pfedpisy nemocnice. — zejména s vnitinim piedpisem vztahujicim se ke klinickym studiim —
VP 004.

EK posuzuje z etického hlediska ovétovani nezavedené metody, kterou lze provadét pouze za
predpokladu Ze:

— pacient, na némz ma byt nezavedend metoda ovétovana, udélil na zakladeé informace
pisemny souhlas s ovéfovanim nezavedené metody,

— lze ocekévat, ze nezavedend metoda ptinese ptiznivé vysledky ve prospéch pacienta,
na némz ma byt ovéfovana, a lze divodné ptedpokladat, Ze se po uspéSném ovéteni
stane novym zpiisobem prevence, diagnostiky nebo 1é¢eni,

— ovéfeni nezavedené¢ metody nelze dosahnout se srovnatelnou tuc¢innosti jinym
zpusobem
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— nehrozi opodstatnéné nebezpeci, ze nasledkem ovéfovani nezavedené metody dojde
k dlouhodobému nebo vaznému poSkozeni zdravi pacienta, na némz ma byt
nezavedena metody ovefovana.
Dale EK vykonava dohled nad priitbéhem klinické studie z hlediska bezpec¢nosti a zachovani
prav subjektt hodnoceni z hlediska etického a medicinského.

4. Cilem EK je chréanit zdravi, bezpecnost, diistojnost a prava subjektii hodnoceni. EK
neposuzuje kvalitu a bezpeCnost 1€kii nebo zdravotnickych prostredkli, které maji byt
zkouseny. EK vydava pisemny souhlas s provedenim klinické zkousky zdravotnického
prostiedku.

II.
Clenstvi v etické komisi
1. Etickou komisi tvofi Clenové etick¢é komise (pfedseda, mistopfedseda, tajemnik a dalsi
Clenové etické komise). Je tvofena zdravotnickymi pracovniky a dal§imi ¢leny.

2. Cleny etické komise jmenuje a odvolava predseda predstavenstva ON Kladno.

3. Etickd komise ma nejméné pét Clenii, kdy jeden z Clenti etické komise je osobou bez
zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alesponi jeden z Clenil etické
komise je osobou, kterd neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu, nebo
v z&vislém postaveni k nemocnici.

4. Clenem etické komise miizou byt fyzické osoby, které nebyly odsouzeny za spachéni
umyslného trestné¢ho ¢inu a které¢ danému poskytovateli zdravotnich sluzeb predlozi

a) vypis z rejstiiku trestd,

b) pisemny souhlas se svym ¢lenstvim v etické komisi,

c) Cestné prohlaseni, ze nemaji k pfedmétu klinické zkousky zaddny osobni vztah, ktery by
mohl vyvolat stfet zajmu a jeho pfipadny vznik v dob¢ svého Clenstvi v etické komisi vzdy
oznami poskytovateli zdravotnich sluzeb,

d) pisemny souhlas s tim, Ze budou zachovavat ml¢enlivost o skute¢nostech, které se dozvi v
souvislosti se svym clenstvim v EK. Tato povinnost trva i po skon¢eni vykonu funkce.

Clen etické komise musi pisemné souhlasit:
— se svym Clenstvim
— se zvefejnénim svého Clenstvi a dalSich skutecnosti vyplyvajicich z ¢innosti a ¢lenstvi
— stim, Ze se zdrzi vyjadieni k zddostem o vydani souhlasu s provadénim klinického
hodnoceni, na jehoz provadéni ma osobni zdjem, jakoz i vykonavani odborného
dohledu nad takovym klinickym hodnocenim

5. Piedseda predstavenstva ON Kladno pfi vybéru a jmenovani ¢lenti etické komise dba o to,
aby byla zaruena jeji odbornost, moralni bezuhonnost jejich ¢lend a bylo prihlednuto
k ukoltim, které pravni fad Ceské republiky uklada etické komisi.

6. Clenstvi v etické komisi
— vnikd jmenovanim
— zanik4
a) vzdanim se ¢lenstvi / odstoupenim, a to pisemnym ozndmenim adresovanym
piedsedovi ptfedstavenstva ON Kladno,
b) amrtim Clena,
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c¢) odvolanim ptedsedou predstavenstva ON Kladno,
d) odvolanim svého pisemného souhlasu.

7. Etickou komisi navenek zastupuje predseda etické komise, v jeho nepfitomnosti v plném
rozsahu prav a povinnosti mistoptedseda etické komise.

8. Tajemnik etické komise zajist'uje potiebnou administrativni agendu.

I11.
Jednani Etické komise

1. EK vydava stanoviska k hodnocenym dokumentiim a plni tkoly souvisejici s ¢innosti EK
na svych fadnych zasedanich, které se konaji zpravidla 1x mési¢né v zasedaci mistnosti
feditelstvi nemocnice. Termin zasedani stanovi pifedseda komise podle potieby projednavani
dokumentt tak, aby byly materialy vyiizeny vzdy v zdkonné 1hité. Clentim komise je termin
zasedani sd¢len elektronickou postou, pripadné telefonicky.

2. V ptipadé¢ potieby predseda etické komise svold mimoradné zasedani etické komise, nebo
z podnétu kteréhokoliv ¢lena komise, pfipadné feditele nemocnice.

3. Jednani EK fidi pfedseda komise a v pfipad¢ jeho nepfitomnosti jim urceny zastupce.
Zapisy z jednani etické komise obsahuji datum, hodinu a misto jednani, seznam ptitomnych
¢lent, seznam dalSich pfizvanych ptfitomnych, hlavni body diskuze, zaznam stanoviska vcetné
zpusobu, jakym bylo stanovisko piijato, zdznam o oznameni moznosti stfetu zajma a podpis
predsedajiciho. K evidenci ¢lenti EK a pfipadnych externich odbornikii, pfitomnych jednéani
EK slouZi prezen¢ni listina. Zapis i listina jsou uchovany v souladu s navazujici dokumentaci.

4. Zasedani etické komise je nevefejné. Zasedani se vedle clenii etické komise ucastni
pfizvani kvalifikovani odbornici a zkousSejici, ktefi prezentuji piislusné (multicentrické)
klinické hodnoceni, popi. klinické zkouSky ¢i jiné predkladané zalezitosti. VSechny tyto
osoby jsou povinny zachovavat mlcenlivost o skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti
s projednavanou zalezitosti.

5. Samotnému hlasovani mohou byt pfitomni jen ¢lenové etické komise.

6. Etickd komise na svych zaseddnich zejména piijima stanoviska k novym zadostem
klinickych hodnoceni, k dodatkiim protokolii, souhlas ¢i nesouhlas s provadénim klinickych
zkousek, bere na védomi hlaSeni nezadoucich piihod a nezadoucich ucink a ¢ini k nim
potifebna opatieni, projednava nova znéni informovanych souhlast a informaci pro subjekty
hodnoceni, a dalsi podklady, které ji byly piedlozeny.

7. Jednani je usnasenischopné je-li piitomno alespon 5¢lent komise.

8. Dokumentaci k piedlozenym zadostem o vydani stanoviska pfed zahdjenim klinického
hodnoceni prostuduje ptedseda, nebo jim povéefeny clen komise s medicinskym vzdélanim.
Tento ¢len EK provede zhodnoceni piedlozené dokumentace a se svym stanoviskem seznami
ostatni ¢leny EK pfi jednani komise. Kterykoliv ¢len komise ma pravo seznamit se
s dokumentaci pfed jednanim komise.
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9. Pro ptijeti stanoviska EK k pfedlozenym zadostem pted klinickym hodnocenim lé¢iva nebo
zdravotnického prostiedku je potiebné vyjadieni nejméné péti ¢lent EK, mezi nimiz je
pritomen clen, ktery nemé zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci, a ¢len,
ktery neni v pracovnim poméru ke zdravotnickému zafizeni, ve kterém bude navrhované
klinické hodnoceni probihat. (musi jit o dvé rtzné osoby) Ke klinickému hodnoceni se
vyjadiuji pouze ti Clenové mistni EK, ktefi nemaji osobni zdjem na provadéni daného
klinického hodnoceni.

10. Mistni etickd komise je opravnéna vyslovit nesouhlas k provadéni klinického hodnoceni
schvaleného multicentrickou komisi. Mistni etickd komise neni opravnéna vyzadovat zmény
navrhu klinického hodnoceni a pfislusné dokumentace.

11. Pfi posuzovani dodatkli protokolii a pii vydani stanoviska se postupuje obdobné. Dodatky
protokolu se oznamuji EK pisemné s odlivodnénim a navrhem piepracované pfislusné casti
dokumentace. Pokud by mistni EK vydala nesouhlasné stanovisko k dodatku protokolu, mtize
rovnéZz odvolat souhlasné stanovisko s provadénim klinického hodnoceni v daném misté.

12. EK sdéli stanovisko zadateli pisemné/elektronicky v zadkonné 1hiité. V piipade, ze vyzve
zadatele k doplnéni jeho zadosti, lhiita pro vydani stanoviska se pozastavuje, az do doby
doruceni dopliujicich tidaji EK.

13. EK zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné
stanovisko v intervalech ptfimétenych podle stupné rizika pro subjekty hodnoceni, nejméné
vSak jednou za rok.

14. Jestlize se v prib¢hu klinického hodnoceni vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro
bezpecnost subjektli hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkousSejici porusi zavaznym zplsobem
podminky provadéni, ¢i uspotfddani klinického hodnoceni, k nimz EK vydala souhlasné
stanovisko, EK odvol4 trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko. Odvolani souhlasného
stanoviska EK neprodlen& ozndmi (pisemnou formou) zkousejicimu, zadavateli a SUKL.

Iv.
Nalezitosti Zadosti o vydani stanoviska

Etick¢ komisi predkladd zkouSejici nebo zadavatel v pfipadé¢ klinického hodnoceni
humannich 1é¢iv:

a) uplny protokol studie véetné vsech doplik,

b) formulaf pro zaznamy subjektd hodnoceni (Case Report Form - CRF),

¢) souhrnnou informaci o ptipravku (Summary of Product Characteristics - SPC),

d) v ptipadé 1é¢ivého pripravku, ktery neni v CR registrovan dostupna farmakologicka, toxikologicka
a klinicka data 1écivého piipravku v rozsahu Informace pro zkousejiciho (Investigators Brochure - IB),

e) zivotopis zkousSejicich vCetné tdajt o jeho kvalifikaci,

f) znéni informace pro pacienta a znéni informovaného souhlasu v ¢eském jazyce,
g) informace o kompenzaci vydaji a odmén poskytovanym subjektim hodnoceni,
h) zptsob vybéru/naboru subjektti hodnoceni, véetné poskytovanych informaci,

ch) doklad o sjednaném pojisténi v souladu s § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o 1é¢ivech

i) souhlasné stanovisko SUKLU
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j) souhlasné stanovisko multicentrické etické komise

k) soubor informaci pro zkousejiciho obsahujici dostupné udaje o bezpecnosti hodnoceného
1éciva

1) dal$i dokumenty vyzadané etickou komisi.

Etick¢ komisi piedkladd zkouSejici nebo zadavatel v pfipadé klinického hodnoceni
zdravotnickych prostiedkii:

a) pisemnou smlouvu mezi zadavatelem a poskytovatelem, u néhoz se ma klinické hodnoceni
provadet,

b) soubor pfislusnych informaci zndmych pfed zahdjenim klinického hodnoceni (pfirucka
zkousejiciho),

¢) plan klinického hodnoceni,

d) pisemnd dohoda mezi zadavatelem, asistentem zadavatele a zkouSejicimi, ktera musi
obsahovat zejména vymezeni jejich odpoveédnosti a ustanoveni o mléenlivosti,

e) zpusob nahrady Skody pro piipad jmy na zdravi subjekt hodnoceni v dusledku jejich
ucasti na jejich klinickém hodnoceni (doklad o sjednaném pojisténi),

f) informovany souhlas subjektti hodnocenti,

g) soubor dokumentli obsahujicich potiebné tidaje o subjektu hodnoceni a zdravotnickém
prostiedku, ktery ma byt hodnocen; tyto dokumenty jsou soucasti planu klinického
hodnoceni,

h) seznam Iéc¢iv a zpusob jejich podavani subjektim hodnocenti,

ch) dal8i dokumenty vyzadané etickou komisi.

Dale je nutno uhradit spravni poplatek etické komisi, ktery je pouzit na administrativni a
ucelné vynalozené ndklady spojené s ¢innosti EK. Tento poplatek Cini ¢astku 10.000, -K¢ za
jednu klinickou studii. Projedndni dodatku ke klinickému hodnoceni (naptf. pifi zméné
zkousejiciho, oznameni o nezddoucim ucinku) ¢ini za administrativni poplatek ve vysi 1.000,
- K¢ az 3.000,- K¢ dle naro¢nosti ukonu na zéklad¢ rozhodnuti Etické komise, kdy se finan¢ni
uctarnou vystavi faktura pro zadavatele.

V.
Dokumentace Etické komise

1. Administrativni agendu etické komise zajistuje tajemnik EK. Tajemnik etické komise
zajiStuje archivaci dokumentace EK. Tajemnik etické komise zajistuje vedeni a aktualizaci
databaze “Eticka komise” informaci na http://www.nemocnicekladno.cz/ .

2. Etické komise uchovava veskerou dokumentaci o své ¢innosti, zejména tedy:
a) zékladni dokumenty etické komise,

b) veskerou dokumentace vztahujici se k ptisluSnému hodnocenti,

c) veskerou dokumentaci vztahujici se k ptislusnému klinickému zkouseni,

d) zapisy ze zasedani etické komise,

e) ufedni korespondenci etické komise,

f) ostatni pisemnosti vyhotovené v souvislosti s ¢innosti etické komise.
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3. Dokumentace EK se eviduje a archivuje v souladu se Spisovym, eviden¢nim a skartaCnim
fadem. Dokumentace EK vztahujici se ke klinickému hodnoceni humannich 1é¢iv se
uchovava po dobu nejméné 3 let po ukonceni klinického hodnoceni.

Dokumentace EK vztahujici se ke klinickému hodnoceni zdravotnickych prostiedki se
uchovava po dobu nejméné 10 let po ukonceni klinického hodnoceni v archivu EK.

Tato verze Jednaciho fadu a Statutu nabyva platnosti dne 12. 05. 2023.
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Seznam Clenu Etické komise Oblastni nemocnice Kladno, a.s.
Vancurova 1548, 272 59 Kladno, ICO 27256537

‘ Jméno Prijmeni Titul Profese Pracovisté podpis
Predseda EK
Marie Svarcova ~ MUDr. lékarka détské a

novorozenecké

Mistopredseda EK

| Petr Pauk MUDir. 1ékar urologie
Clenové

‘ Michaela Simova Mgr. 1¢karnik ustavni Iékarna

‘ Jan Nedvéd MUDr. lékaf onkologie

‘ Jitka Kralikova stani¢ni sestra  endoskopie

‘ Lenka Zemanova asistentka feditelstvi
Tajemnik EK

‘ Alice Mladkova referent OVDV

Clen nenalezi k dané instituci

Zuzana Jiskrova ucetni FN Motol
Litevska 2614, Kladno — Kro¢ehlavy

Prohlaseni:

Mistni Eticka komise pfi Oblastni nemocnici Kladno, a.s., nemocnice Stiedoceského
kraje pracuje podle jednaciho faddu v souladu se sprdvnou klinickou praxi (GCP) a pfi
posuzovani se obecn¢ fidi Helsinskou deklaraci svétové Iékaiské asociace WMA; dale
mezindrodnimi etickymi smérnicemi pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky
pfipravené Radou pro mezinarodni organizace lékaiskych véd CIOMS ve spolupréci se
Svétovou zdravotnickou organizaci — WHO — vydané v Zenevé 1993; dale dle zékona ¢&.
378/2007 Sb., o 1écivech a o zménach nekterych souvisejicich zakont; dle zakona €. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, dle
zékona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji a vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o klinické
praxi;

Nikdo z ¢lentt  Etické komise neni z tymu zkousejicich 1ékait.

Datum: V Kladné dne: 12. 5. 2023
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