Statut
Etické komise Oblastni nemocnice Kladno, a.s.,
nemocnice Stiredo¢eského kraje

Kap.1: Poslani a naplii ¢innosti
CL 1.

1. Etickou komisi (dale jen ,,EK*) oblastni nemocnice Kladno (dale jen ,,ONK®) zfizuje
feditel ONK.
2. EK je poradnim organem pro otazky etiky v mediciné a zdravotnictvi, jez vyplyvaji ze
zdravotni péce a z n¢kterych s tim souvisejicich ¢innosti, véetné etickych aspektt
biomedicinského vyzkumu v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy (zejména zakon ¢.
79/1997 Sb., o 1é¢ivech, vyhlaska ¢. 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a
bliz§i podminky klinického hodnoceni 1é€iv, zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich, vyhlaSka ¢. 316/2000 Sb., kterou se stanovi néleZitosti zdvérecné zpravy o
klinickém hodnoceni zdravotnického prostredku).
3. EK dusledné cti a ve své praci aplikuje zasady Listiny zakladnich prav a svobod a hlavni
mezinarodni dokumenty o lidskych pravech. Pfi své ¢innosti zohlediiuje zdsady zakotvené
v dalsich relevantnich zavaznych i doporucujicich mezinarodnich dokumentech a smérnicich
pro oblast mediciny a zdravotnictvi, zejména v oblasti biomedicinského vyzkumu (napf.
ratifikované tmluvy Rady Evropy, jakymi jsou Umluva na ochranu lidskych prav a
dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny, Dodatkovy protokol
k Umluvé na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny o zdkazu klonovani lidskych bytosti, Helsinska deklarace Svétoveé
1ékatské asociace z roku 2000, Navrh protokolu Rady Evropy o biomedicinském vyzkumu
apod.).
4. EK je téz v postaveni etické komise zfizované podle § 34 zakona €. 79/1997 Sb., o lé¢ivech
a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakont.
5. EK je téZ v postaveni etické komise zfizované podle § 9 zakona €. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond.

6. EK je ve své praci samospravna a nezavisla na nemocnici.



Cl. 2.

EK:
1. rozhoduje o ptipustnosti klinického hodnoceni humannich 1é¢iv a vykonava dohled nad
jeho prubéhem z hlediska bezpecnosti a zachovavani prav subjektl hodnocenti,
2. rozhoduje o ptipustnosti klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkii a vykonava
dohled nad jeho pribéhem z hlediska bezpecnosti a zachovavani prav subjektti hodnoceni,
se vyjadiuje k etické strance vyzkumi financovanych z grantd,
3. vypracovava kazdorocn¢ vyro¢ni zpravu o své ¢innosti,
4. plni dalsi tkoly svéfené ji feditelem ONK
5. EK zejména hodnoti odbornou zptisobilost zkousejicich, vhodnost pouzivanych zatizeni,
zvolenych postuptl a skupin subjekti hodnoceni, a to nezavisle na zadavateli, zkousejicim a

spravnich nebo jinych ufadech.

Kap. 2: Clenové EK
ClL 1.

1. Clenem EK miZe byt statni ob&an Ceské republiky, ktery je bezithonny a mé plnou
zpusobilost k pravnim tkontim. Podminku bezihonnosti nespliiuje osoba, ktera byla
pravomocné odsouzena za trestny €in, jestliZze se na ni podle zvlastniho pravniho ptedpisu
nehledi, jako by nebyla odsouzena.
2. Dalsimi podminkami ¢lenstvi v EK jsou:
e souhlas potencidlniho ¢lena se jmenovanim za ¢lena EK
e souhlas se zvefejnénim jména, pracovisté a informace o Clenstvi v EK
e zavazek Ucastnit se jednani EK a plnéni ukoli spojenych s jeji ¢innosti
e zavazek zachovavat mlCenlivost o vSech skute¢nostech duvérného charakteru, které se
dozvi v souvislosti s ¢lenstvim v EK nebo se svou ¢innosti v jejim ramci, jakoz i
zavazek osobné pfispivat k ochrané tdaji a informaci divérného charakteru
souvisejicich s ¢innosti EK
e zavazek oznamovat v§echny okolnosti nebo skute¢nosti, které by mohly vést ke
vzniku nebo by pfimo zakladaly konflikt zajmd.
3. Cleny EK jsou jmenovani predevsim lékafi, jini zdravotniéti pracovnici, pravnici,

vysokoskolsti ucitelé, védci, zastupci cirkvi a ndboZzenskych spole¢nosti, jakoz 1 zastupci



vefejnosti. Pii jmenovani &lent EK je ptihlédnuto k tkolam, které pravni ¥ad Ceské republiky
a tento statut EK uklada.

4. Funkce ¢lena EK je nezastupitelna a ¢estnd. Pfedseda komise mlize rozhodnout o ptid€leni
odmeény ¢lentim EK za jejich ¢innost v EK.

5. EK ma nejmén¢ pét ¢lent, ktefi jsou pisemn¢ jmenovani feditelem ONK za splnéni
podminek stanovenych v ust. § 34 odst. 1 zék. ¢. 79/97 Sb. ve znéni pozd¢jsich piedpisti a § 3
odst. 1, 2 Vyhl. ¢. 472/2000 Sb.

6. Clenstvi v EK je vefejné. Clenové EK souhlasi s tim, Ze jejich jméno bude uvadéno na

rozhodnutich a stanoviskach EK.

CL 2.

1. Pfedsedu, mistoptedsedu, dalsi ¢leny EK a tajemnika EK jmenuje a odvolava feditel ONK.
Pfi jmenovani feditel ONK dba na zamezeni jakychkoli vnéj$ich vlivi, jejichz cilem by bylo
nezadouci ovliviiovani jednani nebo rozhodovani EK.

2. Tajemnik EK je zamé&stnancem ONK. Je povinen zachovavat ml€enlivost o vSech
skute¢nostech divérného charakteru, které se dozvi v souvislosti s plnénim ukolt pro EK,
jakoZ 1 osobné ptispivat k ochrané tidaji a informaci ditvérného charakteru souvisejicich

S ¢innosti EK.

Clen EK ma pravo:
e podat navrh na pfijeti usneseni,
e (castnit se jednani,
e nahliZzet do dokumentace a pozadovat vysvétleni,

e hlasovat.
Cl 4.
1. Pfedseda EK zastupuje EK navenek. Pfedseda EK ftidi jednani EK.

Mistoptedseda zastupuje piedsedu EK, je-li k tomu zmocnén piedsedou nebo je-li predseda

nepiitomen.



2. Tajemnik EK zabezpecuje potiebné administrativni prace, zejména potizuje zapisy

Z jednani, zajist'uje svolani EK, archivaci dokumentace. Pii své praci se fidi pokyny piedsedy
EK.

3. EK muze ke své Cinnosti pfizvat i ne¢leny EK, zejména za ticelem ziskani stanoviska

kvalifikovaného odbornika.

Kap. 3: Jednani EK

CL 1. Obecn4 ustanoveni

1. Zadosti jsou EK predkladany prosttednictvim vedeni ONK .

2. Zasedani EK svolavé predseda EK prostiednictvim tajemnika.

3. Pozvani na zasedani EK musi dostat clenové komise nejméné 3 dny pred zasedanim.

4. Zasedani EK je nevetejné. Zasedani se vedle ¢lenii ucastni zadavatelé klinického hodnoceni
humannich 1é¢iv, zdravotnickych prostfedkl nebo dalsich klinickych studii (dale jen ,.klinicka
hodnoceni*) nebo jejich zastupci. V oditvodnénych piipadech se mohou zasedani EK s jejim
souhlasem ucastnit i dal$i osoby.

5. EK rozhoduje ustnim a jmenovitym hlasovanim. Pti kazdém hlasovani musi byt pfitomna
nadpoloviéni vétSina vSech ¢lent EK, nejmén¢ vSak 5 ¢lend. Navrh je pfijat, vyslovi-li se pro
né&j nadpoloviéni vétsina ptitomnych ¢lent. Clenové EK, ktefi hlasovali proti maji pravo na
uvedeni svého stanoviska a jeho zdlivodnéni v zépisu z jednani EK.

6. Pii hlasovani EK nemohou byt pfitomni ne¢lenové EK.

7. Zapis z jednani provadi tajemnik komise nebo jim povétreny ¢len komise v souladu s § 4,
odst. 5 Vyhl. 472/2000 Sb. Zapisy jsou ukladany v kancelafi tajemnika v zabezpecenych
prostorach vyhrazenych k uloZeni dokumentti a jsou na pozadani predkladany dalSim

subjektiim dle § 4, odst. 3 Vyhl. 472/2000 Sb.
CL 2 Priibéh jednani
1. Jednani tidi pfedseda EK ONK nebo jim povéieny ¢len komise.

2. Neni-li EK ONK zpiisobila usnaseni do 30 minut po stanoveném Case zahajeni jednani,

predseda komise ur¢i novy termin jednani.



3. Pti posuzovani vSech aspekti nutnych pro udéleni souhlasu s provadénim klinického
hodnoceni obsazenych v § 5 Vyhl. 472/2000 Sb. a pro vysloveni stanoviska k bodim
programu je pii jednani EK ONK oteviena rozprava.

4. Kazdy ¢len EK ONK ma pravo se v rozprave vyjadrit k projednavanym otazkam. Se
souhlasem ¢lenti se mohou rozpravy ucastnit dal$i osoby pfizvané k jednani dle ¢l. 4, odst. 4.
5. Je-li k dispozici pisemné stanovisko nepfitomného ¢lena EK ONK, musi byt piecteno.
Bude-li v dob¢ jednani takovyto ¢len EK dostupny telefonickému spojeni, 1ze tuto osobu
povazovat za zacastnénou jednani. Tato okolnost musi byt zapsana v zapise z jednani.

6. Shleda-li EK ONK nedostatky v piedlozenych materialech k projednavanému bodu
programu, vyzada si od zadatele ¢i navrhovatele doplnéni dalSich podkladii. Doba do doruéeni
dal$ich podkladi mé odkladny tcinek.

7. Po dokonceni rozpravy ptijima EK ONK stanoviska k projednavanym bodim.

C1. 3 P¥ijeti stanoviska

1. EK ONK pfijima stanoviska k jednotlivym projednavanym bodiim. Stanovisko mize mit
formu:

e udéleni souhlasu ¢i nesouhlasu

e vyjadieni etické komise

2. EK ONK je schopna pfijimat stanoviska, je-1i pfitomna nadpoloviéni vétSina clent.
3. Stanoviska jsou vypracovana ve formé a lhitach :

e pisemné - v piipadé stanoviska ke klinickému hodnoceni obsahujici vSechny
nalezitosti dle § 5 odst. 6 Vyhl. 472/2000 Sb.,

e zapisu do tiskopisu grantové studie ptislusné instituce, ktera rozhoduje o ptidéleni
finan¢nich prostiedkti na grant, a to do 3 dni od ptijeti. Zapis do formulatre provadi
piedseda komise nebo jim povétreny Clen.

4. Stanovisko EK ONK je od piijeti odeslano podle okolnosti :

e 7zadateli o udéleni souhlasu s provadénim klinického hodnoceni

e navrhovateli grantového projektu

o fediteli ONK

e zkouSejicimu

e zdravotnickému zatizeni, které si stanovisko vyzadalo



Cl. 4 Rizeni o povoleni klinického hodnoceni

1. Uplna zadost musi byt predlozena nejméné ve dvou vyhotovenich tajemnikovi EK. Zadost

bude posouzena na nejblizsim jednani EK.

2. Pfed podanim zadosti k posouzeni EK zadavatel musi zaplatit ¢astku 10.000,- K¢ na

administrativni a ucelné vynalozené néklady spojené s ¢innosti EK. Teprve po zaplaceni

poplatku se EK bude zadosti zabyvat. (nékteré, zvlasté nekomeréni projekty mohou byt od

poplatku osvobozeny, o0 osvobozeni od poplatku rozhoduje piedseda EK )

3. V piipadé klinického hodnoceni humannich 1éciv piedlozi zadavatel k pisemné zadosti

nasledujici doklady:

uplny protokol studie v¢etné vSech doplnkd,

formulaf pro zaznamy subjektti hodnoceni (Case Report Form — CRF),

souhrnnou informaci o pfipravku (Summary of Product Characteristics —SPC),

v piipadé 16¢ivého piipravku, ktery neni v CR registrovan (zakon &. 79/1997 Sb.)
dostupna farmakologicka, toxikologicka a klinicka data 1é¢ivého piipravku v rozsahu
Informace pro zkousejiciho (Investigators Brochure — IB),

zivotopis zkousSejicich v€etn€ udaji o jeho kvalifikaci,

znéni informace pro pacienta a znéni informovaného souhlasu v ¢eském jazyce,
informace o kompenzaci poskytované subjektim hodnocent,

zpiisob vybéru/naboru subjekti hodnoceni, véetné€ poskytovanych informaci,

doklad o sjednaném pojiSténi v souladu s § 38 odst. 2 pism. d) zdkona ¢. 79/1997 Sb.
souhlasné stanovisko SUKLU

souhlasné stanovisko multicentrické etické komise

V piipad¢ klinického hodnoceni zdravotnického prostiedku predlozi zadavatel k pisemné

zadosti nasledujici doklady:

pisemna smlouva mezi zadavatelem a poskytovatelem, u n¢hoz se mé klinické
hodnoceni provadét,

soubor pfislusnych informaci zndmych pted zah4jenim klinického hodnoceni (pfirucka
zkousejiciho),

plan klinického hodnocent,

pisemnéa dohoda mezi zadavatelem, asistentem zadavatele a zkouSejicimi, ktera musi

obsahovat zejména vymezeni jejich odpovédnosti a ustanoveni o mlcenlivosti,



e zpisob ndhrady Skody pro pfipad ujmy na zdravi subjektti hodnoceni v disledku jejich
ucasti na jejich klinickém hodnoceni (doklad o sjednaném pojisténi v souladu s § 13
odst. 2 pism. h) zakona ¢. 123/2000 Sb.),

¢ informovany souhlas subjektii hodnoceni,

e soubor dokumentl obsahujicich potiebné udaje o subjektu hodnoceni a zdravotnickém
prostiedku, ktery mé byt hodnocen; tyto dokumenty jsou soucasti planu klinického
hodnocent,

e seznam léCiv a zplisob jejich podavani subjektim hodnoceni,

4. EK si muze vyzadat i dals$i doklady potiebné pro posouzeni klinického hodnoceni.

5. Tajemnik EK na zéklad¢ pokynu ptfedsedy EK informuje zadavatele, resp. zkousejiciho o
terminu zasedani EK, na kterém bude zZadost projednavana.

6. V ptipadé potieby urc¢i predseda EK pied jednanim zpravodaje nebo vice zpravodaju (déle
jen zpravodaj). Zpravodaj predbézné posoudi pfedlozenou Zadost. Pokud zjisti nedostatky,
pozada zadavatele o odstranéni vad ¢i doplnéni zadosti. Pokud zadavatel vady zadosti ve
neodstrani nebo Zadost poZadovanym zptisobem nedoplni, EK Zadost vrati bez rozhodnuti ve
véci samé. Zpravodaj vypracuje pisemné stanovisko o ptipustnosti klinického hodnoceni, o
jehoZ povoleni zadavatel Zada. Zpravodaj seznami EK se zadosti, svym stanoviskem a
navrhem na rozhodnuti.

7. Nenalezne-li EK Zzadné pravni, etické ¢i jiné nedostatky zamysleného klinického
hodnoceni, rozhodne o ptfipustnosti klinického hodnoceni. V souhlasu se Zadosti miiZze pro
provadéni klinického hodnoceni urcit bliz§i podminky. V souvislosti s vyslovenim souhlasu
informuje zadatele o jeho povinnostech, zejména které ma vici EK.

8. Neni-li splnéna podminka uvedend v prvni vété predchoziho odstavce, EK zadost odmitne.
Proti rozhodnuti EK neni opravny prostredek.

9. Rozhodnuti se vydava pisemné¢. Jeho soucasti musi byt:

e piesny nazev klinického hodnoceni,

e identifikac¢ni ¢Cislo,

e seznam hodnocené dokumentace,

e jméno a nazev zadavatele a jméno zkousejiciho,

e Cas a misto jednani EK,

e jména ptitomnych ¢lent EK a jejich zaméstnani,

e vyrok EK,



e V piipadé kladného vyroku podminky, za kterych je klinické hodnoceni ptipustné,
e V piipadé odmitnuti odtivodnéni,
e odliSna stanoviska,
e pouceni o povinnostech zkousejicich,
e datum rozhodnuti a podpis pfedsedy EK.
10. Tajemnik EK zajisti doruc¢eni rozhodnuti zadavateli (resp. jeho zastupci). Negativni

rozhodnuti dorué¢i EK i Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

CL 5 Dohled nad klinickym hodnocenim

1. EK provadi dohled nad provadénim klinického hodnoceni.

K vySetfeni udalosti souvisejicich s klinickym hodnocenim urci predseda ze ¢lenit EK
inspektora. Inspektor ma pravo vyzadat si jakékoli informace o provadéni klinického
hodnoceni. Inspektor vypracuje pisemné stanovisko a predlozi jej EK.

2. EK muize odvolat trvale nebo doc¢asn¢ sviij souhlas s provadénim klinického hodnocenti,
jestlize se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpecnost subjektii hodnoceni, nebo

jestlize zadavatel ¢i zkouSejici porusi zdvaznym zpisobem své povinnosti.

Cl. 6 Dokumentace EK

1. Clenové EK jsou povinni zachazet s pisemnostmi EK tak, aby byla zachovéna jejich
divérnost.
2. Vedeni archivu EK zabezpecuje tajemnik.

V archivu EK se uchovavaji:

e Zéikladni dokumenty EK,

e zapisy ze zasedani EK,

e 7zadosti o povoleni klinického hodnocenti,

e stanoviska zpravodaju k zadostem,

e rozhodnuti EK ve véci,

e zpravy inspektort o dohledu nad pribéhem klinického hodnocent,
e Ufedni korespondence EK,

e ostatni pisemnosti vyhotovené v souvislosti s ¢innosti EK.



3. Dokumentace EK se eviduje a archivuje v souladu se Spisovym, eviden¢nim a skarta¢nim
fadem Dokumentace EK vztahujici se ke klinickému hodnoceni huménnich 1é¢iv se
uchovava po dobu nejméné 3 let po ukonceni klinického hodnoceni v ONK.

Dokumentace EK vztahujici se ke klinickému hodnoceni zdravotnickych prostiedkl se

uchovava po dobu nejméné 10 let po ukonéeni klinického hodnoceni v archivu ONK.

Cl. 7 Zabezpe&eni ¢innosti

1. EK ONK je po strance materialni a administrativni zabezpecovana feditelstvim ONK.

2. Kancelar EK ONK je na pracovisti tajemnika komise. Archivaci dokumentti EK zajistuje
tajemnik EK.

3. Pisemnostem ke v§em pfedmétim jednani EK ONK je pfidéleno jednaci ¢islo, které je
zachovavano v ptipad¢ dohledu nad pribehem klinického hodnoceni, jakoz i u vSech
ptipadnych dalsich dodatk.

4.V ptiloze jednaciho tadu je dokument EK/001 Seznam ¢lent etické komise.

Kap. 4 Zavére¢na ustanoveni

Tento statut plni funkci pisemnych pracovnich postupti etické komise ve smyslu § 4 vyhlasky
¢. 472/2000 Sb.
Tento statut plni funkci jednaciho fadu etické komise ve smyslu § 9 zékona €. 123/2000 Sb..

Tento statut nabyva G¢innosti dnem podpisu feditelem ONK.

V Kladné dne 1.1.2010
MUDr. Katefina Pancova
feditelka
Oblastni nemocnice Kladno, a.s.,

nemocnice Sttedoceského kraje



