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ETICKA KOMISE
(Smérnice ¢. , ze dne 14. 5. 2018)

1 Uvodni ustanoveni

1.1 Ugel
Eticka komise CTCenter MaVe s.r.0. se zfizuje na zakladé platné legislativy Ceské republiky,
postupuje v  souladu se zakonem & 378/2007 Sb., o léCivech, zakonem
¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, zakonem ¢&. 372/2011 Sb,,
0 zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), vyhlasky ¢.
226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni IéCivych pFipravkd,
zakonem ¢&. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaju, ve znéni pozdéjSich predpist, Smérnici E6 ICH
— International Conference on Harmonisation ze dne 1. 5. 1996, Deklaraci lidskych prav a dusevniho
zdravi (WFMH, 1989), Havajskou deklaraci (WPA, Honolulu 1983) a ICH - GCP.
Etickd komise je poradni organ feditele CTCenter MaVe s.r.0. na useku koordinace, metodiky a
implementace profesni etiky, jako souéasti firemni kultury v tomto zdravotnickém zafizeni.

Cilem etické komise je chranit zdravi, prava a dustojnost pacienta.

1.2 Zavaznost a odpovédnost

Smérnice je zavazna pro vSechny zaméstnance, ktefi jsou v pracovnim poméru k CTCenter MaVe
s.r.o. a Cleny Etické komise. Se smérnici je mozno se seznamit na webu CTCenter MaVe s. r. 0., kde

je pfistupna v platném znéni.

1.3 Definice, pojmy, zkratky

Eticka komise — poradni organ feditele CTCenter MaVe s.r.0. k FeSeni vztahl mezi zaméstnanci,
mezi zaméstnanci a zameéstnavatelem, pfipadné mezi zaméstnancem a klientem (pacientem). Eticka
komise je nezavislou komisi, jejimz Ukolem je posuzovat z etického hlediska ovéfovani nezavedené
metody a vykonavat dohled nad priibéhem ovéfovani nezavedené metody z hlediska bezpecnosti a

zachovavani prav pacientl, na nichz je nezavedena metoda ovéfovana.

Zkratky:

EK eticka komise

Y4 zdravotnické zarizeni

SUKL Statni ustav pro kontrolu lé&iv
2 Predmét ¢innosti

Eticka komise posuzuje predlozené projekty v oblasti klinického vyzkumu, zejména klinického
hodnoceni I1éCiv a klinické zkousky zdravotnickych prostfedkl (dale jen ,klinické hodnoceni“, KH) a
zaujima k nim stanovisko z hlediska védeckého, lékafského a etického. Komise posuzuje etické

otazky navrhovanych studii, vydava stanovisko k provadéni veSkerého klinického hodnoceni ve
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(Smérnice ¢. , ze dne 14. 5. 2018)

zdravotnickych zafizeni. Eticka komise posuzuje a vydava stanoviska v souladu s platnymi zakony a

vyhlaskami CR. Eticka komise vykonava dohled nad prib&hem klinického hodnoceni z hlediska

bezpecnosti a zachovavani prav subjektll hodnoceni, a to nezavisle na politickych, institucionalnich,

profesionalnich, firemnich nebo ekonomickych vlivech. Ukolem etické komise je po obdrzeni pisemné

Zadosti od zadavatele zejména:

peclivé a podrobné, objektivné a nestranné posoudit plan (protokol) klinického hodnoceni,
posoudit odbornou zpUsobilost osob, které maji hodnoceni provadét, vhodnost pouzivanych
zafizeni a postupl, vybaveni a moznosti pracovisté, na kterém ma hodnoceni probihat, a
rozhodnout, zda je toto hodnoceni z etického hlediska pfijatelné ¢&i nikoliv,

posoudit zplsob vybéru nemocnych ¢&i ziskavani dobrovolnikll jako subjektd klinického
hodnoceni,

posoudit pfedpokladané pfinosy a rizika spojena s klinickym hodnocenim nového IéCiva &i
jeho neregistrovaného pouziti u subjektl klinického vyzkumu (vCetné uzavreni pojisténi
odpovédnosti za Skodu na zdravi v souvislosti s klinickym testovanim pfipravka),

posoudit Uplnost a srozumitelnost Ustni a pisemné informace poskytnuté uvazovanym
subjektlim klinického hodnoceni (a pfipadné jejich zakonnym zastupcim) o Gcelu studie,
pfedpokladaném ucinku hodnoceného Iéku nebo prostiedku, o pfinosech a rizicich spojenych
s UCasti ve studii, o podminkach, za kterych musi byt subjekt ze studie vyfazen a o pravu
zaclenéného subjektu kdykoliv ze studie vystoupit, event. posoudit postup, kdy neni mozno
pfed zafazenim subjektu do klinického hodnoceni ziskat jeho souhlas,

posoudit zasady publikaéni ¢innosti, tykajici se ziskanych vysledku,

neprodlené posoudit jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu, ktera se objevila v pribéhu jiz

povolené studie a zaujmout stanovisko k pokraovani studie.

Klinické hodnoceni nesmi byt zahajeno, pokud predvidatelna rizika prevazuji nad ocekavanym

pfinosem pro jednotlivé subjekty hodnoceni. Eticka komise nepfijima odpovédnost za jednani

jednotlivych lékafu a ¢€lenu personalu, ani za odbornost jejich konani a jeho pfipadnych nasledku.

Ukolem etické komise neni posuzovat kvalitu a bezpe&nost Iéku, ktery ma byt hodnocen.

V oblasti zdravotnického provozu jsou v centru zajmu etické komise zejména:

eticka kritéria pfi posuzovani vybaveni pracovist, komfortu nemocnych, obsahu provoznich
fadl, pfi posuzovani pfiméfenosti a ucelnosti novych vySetfovacich a 1é€ebnych metod a
jejich moznych rizik,

eticka kritéria pfiméfenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych pfislusniki o
zdravotnim stavu, vySetfovani a l1é€eni,

etika problematiky télesné postizenych a chronicky nemocnych,

etika v gerontologii a psychiatrii se zvlast' zranitelnymi subjekty,

etika ekologickych problém( a zevniho prostfedi,

3/10



ETICKA KOMISE
(Smérnice ¢. , ze dne 14. 5. 2018)

navrhuje, zpracovava, projednava a doporuCuje Fediteli ZZ metody implementace profesni
etiky a jeji dalsi rozvoj, pfi€emz spolupracuje s odbornou vefejnosti, pacienty ZZ,
spoluzaméstnanci, organy vefejné spravy, institucemi, nevladnimi organizacemi i ob&anskymi

sdruzenimi,

pfedklada a projednava navrhy na feSeni problematickych otazek vzniklych
v souvislosti s firemni kulturou ZZ, zejména v souvislosti s respektovanim etického kodexu
,Prava pacientd“ a dodrzovanim ,Etického kodexu Ceské Iékaiské komory* a ,Etickych zasad

zdravotnického pracovnika nelékarskych obord*,

pfipominkuje interni akty fizeni feditele ZZ, ze kterych by vyplyvala protieticka rizika; u

takovych internich akt( fizeni je komise povinnym pfipominkovym mistem,

zajiStuje kompetentni posouzeni poskytnuté dokumentace z hlediska etického, medicinského

a védeckého,

ve vyjimeénych pfipadech se zabyva stiznostmi pacientd, ¢i stiZznostmi mezi zaméstnanci a

své stanovisko predklada fediteli ZZ,

vykonava dohled nad prabéhem ovéfovani nezavedené metody z hlediska bezpecnosti a

zachovavani prav pacientd, na nichz je nezavedena metoda ovérovana.

Clenové Etické komise

3.1.Jmenovani ¢lenti EK

Clenem EK m(ze byt statni ob&an Ceské republiky, ktery je bezihonny a ma plnou zpsobilost k

pravnim ukonim. Podminku bezuhonnosti nesplfiuje osoba, ktera byla pravomocné odsouzena za

trestny Cin, jestlize se na ni podle zvlastniho pravniho pfedpisu nehledi, jako by nebyla odsouzena.

DalSimi podminkami ¢lenstvi v EK jsou:

pisemny souhlas potencialniho &lena se jmenovanim za €lena EK,

pisemny souhlas se zvefejnénim jména, pracovisté a informace o Clenstvi v EK,

ustni zavazek ucastnit se jednani EK a pInéni ukold spojenych s jeji ¢innosti,

pisemny zavazek zachovavat micenlivost o vSech skute¢nostech divérného charakteru, které
se dozvi v souvislosti s ¢lenstvim v EK nebo se svou &innosti v jejim rdmci, jakoZ i zavazek
osobné prispivat k ochrané Udaju a informaci ddvérného charakteru souvisejicich s ¢innosti
EK

ustni zavazek oznamovat vSechny okolnosti nebo skute¢nosti, které by mohly vést ke vzniku

nebo by pfimo zakladaly konflikt zajma.
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Cleny EK jsou jmenovani pfedevsim lékafi, jini zdravotniéti pracovnici, pravnici, vysokoskolsti ugitelé,

védci, zastupci cirkvi a naboZenskych spolecnosti, jakoZz i zastupci vefejnosti. Pfi jmenovani ¢lend EK

je prihlédnuto k Ukoltm, které pravni ad Ceské republiky a tento statut EK uklada.

Funkce €lena EK je nezastupitelna.

EK ma nejméné pét ¢lenq, ktefi jsou pisemné jmenovani feditelem spole¢nosti CTCenter MaVe s. r. o.

Alesporni jeden ¢len neplisobi v oblasti Iékafské a védecké a alespon jeden ¢len neni v pracovné —

pravnim vztahu k CTCenter MaVe s. r. 0.

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

rozhodnutich a stanoviskach EK a na vefejném portalu N.

3.2. Zanik ¢lenstvi v EK

Zanik ¢lenstvi v EK je mozny:

odstoupenim z funkce na vlastni zadost bez udani divodu, pfi éemz své rozhodnuti ¢len EK
oznami zfizovateli pisemnou formou,

pisemnym odvolanim ¢lena EK zfizovatelem v pribéhu funkéniho obdobi s odivodnénim
tohoto rozhodnuti, a to pro provinéni proti statutu EK nebo pro neomluvenou neucéast na praci
komise po dobu delSi nez 3 mésice,

automaticky po skonéeni funkéniho obdobi,

umrtim &lena Etické komise.

Pokud dojde ke zmé&nam ve slozeni EK, je zfizovatel povinen zajistit plynulou navaznost jeji ¢innosti,

prav a povinnosti.

3.3. Cestné prohlaseni predsedy a élent Etické komise

souhlasi se svym €lenstvim v Etické komisi s tim, Ze se zdrzi vyjadfeni k zadostem o vydani
souhlasu s provadénim klinického hodnoceni, na jehoz provadéni maji osobni zajem, jakoz i
vykonavani odborného dohledu nad takovym klinickym hodnocenim, a Ze neprodlené oznémi
vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni Etické komisi,

vyslovné souhlasi se zvefejnénim svého Clenstvi v Etické komisi a dalSich skute€nosti
vyplyvajicich z &innosti a Clenstvi v Etické komisi podle zakona ¢&. 378/2007 Sb.,
o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisd,

budou zachovavat mi€enlivost o informacich a skuteCnostech, které se dozvi v souvislosti se
svym Clenstvim v Etické komisi.

predseda a Clenové Etické komise podepisuji jmenovaci dekrety (viz pfiloha €. 1, 2, 3) ve
dvojim vyhotoveni. Jedno vyhotoveni obdrZi pfedseda, ¢lenové komise, druhé vyhotoveni je

uloZzeno na feditelstvi ZZ.

3.4. Prava a povinnosti ¢lenii EK
Clen EK ma pravo:

5/10



ETICKA KOMISE
(Smérnice ¢. , ze dne 14. 5. 2018)

podat navrh na pfijeti usneseni,
ucastnit se jednani,
nahlizet do dokumentace a pozadovat vysvétleni,

hlasovat.

Pfedseda EK zastupuje EK navenek. Piedseda EK fidi jednani EK. Podepisuje zapisy z jednani a

usneseni EK.

Tajemnik EK zabezpecluje potfebné administrativni prace, zejména pofizuje zapisy z jednani, zajistuje

svolani EK, archivaci dokumentace. Pfi své praci se fidi pokyny pfedsedy EK.

EK mize ke své Cinnosti pfizvat i ne€leny EK, zejména za u¢elem ziskani stanoviska kvalifikovaného

odbornika. Tito odbornici jsou vazani povinnou mi€enlivosti, kterou stvrdi pisemnym podepsanym

prohlasenim.
4 Jednani Etické komise
4.1. Obecna ustanoveni

- EK se schazi zpravidla dvakrat do mésice dle pfedem stanoveného planu.

- Z&dosti jsou EK predkladany prostiednictvim predsedy nebo mistopfedsedy EK.

- Kazdé zasedani EK svolava predseda nebo mistopfedseda EK.

- Pozvani na zasedani EK musi dostat ¢lenové komise nejméné 7 dni pfed zasedanim.

- Zasedani EK je nevefejné, v odlvodnénych pfipadech se mohou zasedani EK s jejim
souhlasem nebo pozvanim ucastnit i dalSi osoby.

- EK rozhoduje ustnim a jmenovitym hlasovanim, Pfi kaZzdém hlasovani musi byt pfitomna
nadpolovi¢ni vétSina vSech ¢lenl EK, nejméné vSak 5 €lend (viz. §4 odst. 1 Vyhlasky ¢. 228/
2008 Sb.). Navrh je pfijat, vyslovi-li se pro n&j nadpoloviéni vétina pfitomnych &lent. Clenové
EK, ktefi hlasovali proti, maji pravo na uvedeni svého stanoviska a jeho zddvodnéni v zapisu
z jednani EK.

- Pfihlasovani EK nemohou byt pfitomni ne¢lenové EK.

- Zapis z jednani vyhotovuje tajemnik komise nebo jim povéfeny &len komise v souladu s § 4
odst. 5 Vyhlasky &. 228/ 2008 Sb. Zapisy jsou ukladany a jsou na pozadani predkladany
dal$im subjektlim dle § 4 odst. 3 Vyhlasky &. 228/ 2008 Sb.

4.2. Prabéh jednani

Zasedani komise fidi pfedseda a v jeho nepfitomnosti tajemnik.

Zasedani komise se Ulastni pfedseda, tajemnik a dalsi stali ¢lenové a podle potfeby dalSi
pfizvané osoby.

Neni-li EK zpUsobila usnaseni do 15 minut od zahajeni jednani, pfedseda uréi novy termin

jednani.
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- PFi posuzovani vSech aspektll nutnych pro udéleni souhlasu s provadénim Kklinického
hodnoceni obsazenych v § 5 Vyhlasky ¢. 226/2008 Sb. a pro vysloveni stanoviska k bodim
programu je pfi jednani EK oteviena rozprava.

- Kazdy ¢len EK ma pravo se v rozpravé vyjadfit k projednavanym otazkam. Se souhlasem
¢lend se mohou rozpravy Ucastnit dal$i osoby pfizvané k jednani.

- Je-li k dispozici pisemné stanovisko nepfitomného ¢lena EK, musi byt pfecteno.

- Shleda-li EK nedostatky v predloZzenych materialech k projednavanému bodu programu,
vyzada si od zadatele ¢i navrhovatele doplnéni dalSich podkladd. Doba do doruceni dalSich
podkladd ma odkladny ucinek nebo informuje multicentrickou etickou komisi.

- Ze zasedani komise se pofizuje zapis, ktery zasila komise vedeni ZZ.

4.3. Prijeti stanoviska
EK pfijima stanoviska k jednotlivym projednavanym boddm. U klinickych hodnoceni posoudi EK:

- vhodnost zkou$ejiciho a dal$ich ¢lent tymu,
- vhodnost zdravotnického zafizeni.
Stanovisko muze mit formu:

- udéleni souhlasu ¢i nesouhlasu,

- vyjadfeni etické komise.

EK je schopna pfijimat stanoviska pokud jeji sloZzeni odpovida § 4 odst. 1 Vyhl. €. 226/2008 Sh.

EK poskytne pisemné stanovisko zadavateli (nebo povéfenému zadateli), pfisluSné etické komisi pro
multicentricka hodnoceni a Ustavu v souladu s § 53 odst. 9 zakona

Stanovisko EK je vypracovano dle § 5 odst. 7 Vyhl. &. 226/2008 Sb.

4.4. Rizeni o povoleni klinického hodnoceni
EK posuzuje zadosti zadavateld nebo povéfenych zadatelll o vysloveni souhlasu s provadénim

klinického hodnoceni.
Uplna zadost musi byt predlozena predsedovi nebo mistoptedsedovi EK. Zadost bude posouzena na
jednani EK, je-li pfedlozena alespon 7 dnl pfed zasedanim.
V pfipadé klinického hodnoceni humannich |éCiv pfedloZi zadavatel k pisemné Zadosti nasledujici
doklady:

- uplny protokol studie v€etné vSech doplhka,

- text informovaného souhlasu a dalSi pisemné informace poskytované subjektiim hodnoceni

- postupy pro nabor subjekti hodnoceni, zejména inzerce

- soubor informaci pro zkou$ejiciho obsahujici dostupné udaje o bezpeénosti hodnoceného

IéCivého pFipravku
- podrobné informace o kompenzacich vydaji a odménach pro subjekty hodnoceni

- Zivotopis zkousSejicich nebo jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,
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- navrh pojistné smlouvy nebo pojisthad smlouva zajisStujici pojisténi pro zkouSejiciho a
zadavatele podle § 52 odst. 3 pismena f) zdkona o IéCivech,

- informace o kompenzaci poskytované subjektiim hodnoceni,
EK si muze vyzadat i dal$i doklady potfebné pro posouzeni klinického hodnoceni.
Nenalezne-li EK zadné pravni, etické ¢i jiné nedostatky, zamysleného klinického hodnoceni rozhodne
o pFipustnosti klinického hodnoceni. V souhlasu se zadosti mlze pro provadéni klinického hodnoceni
urcit bliz§i podminky. V souvislosti s vyslovenim souhlasu informuje Zadatele o jeho povinnostech,
které ma vuci EK.
Neni-li splnéna podminka uvedena v prvni vété pfedchoziho odstavce, EK zadost odmitne. Proti
rozhodnuti EK neni opravny prostifedek.
Rozhodnuti se vydava pisemné. Jeho soucasti musi byt Udaje dle §5 odst. 7 Vyhl. €. 226/2008 Sb.
Tajemnik EK zaijisti doru¢eni rozhodnuti uréenym subjektiim dle Vyhl. €. 226/2008 Sb. § 5 odst. 6.

4.5. Dohled nad klinickym hodnocenim
EK provadi dohled nad provadénim klinického hodnoceni.

EK muze odvolat trvale nebo do¢asné svij souhlas s provadénim klinického hodnoceni, jestlize se
vyskytnou nové skuteénosti podstatné pro bezpecénost subjektli hodnoceni, nebo jestlize zadavatel ¢i
zkousejici porusi zavaznym zplsobem své povinnosti.

Odvolani souhlasného stanoviska musi odpovidat § 6 odst. 3 Vyhl. &. 226/ 2008 Sb.

Odvolani souhlasu etické komise obsahuje nalezitosti dle § 6 odst. 4 Vyhl. ¢. 226/2008 Sb.

4.6. Dokumentace EK
Clenové EK jsou povinni zachazet s pisemnostmi EK tak, aby byla zachovana jejich diivérnost.

Vedeni archivu EK zabezpecuje tajemnik.
V archivu EK se uchovavaiji:
- z&kladni dokumenty EK,
- zapisy ze zasedani EK,
- zadosti o povoleni klinického hodnoceni,
- rozhodnuti EK ve véci,
- Ufedni korespondence EK,
- ostatni pisemnosti vyhotovené v souvislosti s ¢innosti EK.
Dokumentace EK vztahujici se ke klinickému hodnoceni humannich IéCiv se uchovava po dobu
nejméné 5 let po ukonceni klinického hodnoceni.
Dokumentace EK vztahujici se ke klinickému hodnoceni zdravotnickych prostfedku se uchovava po

dobu nejméné 10 let po ukonéeni klinického hodnoceni.
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ETICKA KOMISE
(Smérnice ¢. , ze dne 14. 5. 2018)

5 Zanik Etické komise

V pFipadé zaniku EK subjekt, ktery pfislusnou komisi ustavil, oznami SUKLu, zda &innost zaniklé EK

prebira jina komise, sdéli seznam probihajicich studii a jakym zplsobem je zajis§téno uchovani a

predani pfislusné dokumentace. Informaci o zaniku rovnéz sdéli vSem zadavatelim KH nad kterymi

EK vykonavé dohled.

6 Souvisejici legislativa

- Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o

Ié¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist

- Zakon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o

zdravotnich sluzbach)
- Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

- Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné Kklinické praxi a blizSich podminkach klinického

hodnoceni léCivych pfipravku
- Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajd, ve znéni pozdéjSich predpisu

- Smérnice E6 ICH — International Conference on Harmonisation ze dne 1. 5. 1996

- Deklarace lidskych prav a duSevniho zdravi (WFMH, 1989), Havajska deklarace (WPA,

Honolulu 1983) a ICH - GCP

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (obecné nafizeni o ochrané osobnich

udaija)

7 Zavérecna ustanoveni

Tato smérnice nabyva platnosti dnem schvaleni Feditelem ZZ a ucinnosti nabyva
1.7.2014

Za kontrolu dodrzovani této smérnice a jeji aktualizaci odpovida pfedseda Etické komise.

8 Prilohy

Pfiloha €. 1 Jmenovaci dekret pfedsedy Etické komise

Pfiloha €. 2 Jmenovaci dekret tajemnika Etické komise

Pfiloha €. 3 Jmenovaci dekret ¢lent Etické komise

Pfiloha €. 4 Zavazek zachovani mi€enlivosti

Pfiloha €. 5 Formular stanoviska Etické komise

Pfiloha €. 6 Mi&enlivost tajemnika

Pfiloha ¢. 7 Stanovisko k dodatku protokolu

Pfiloha €. 8 Odvolani souhlasu Etické komise

Pfiloha ¢. 9 Rozhodnuti k provadéni klinickych zkouSek zdravotnického prostfedku
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Pfiloha €. 10
Pfiloha &. 11
Pfiloha €. 12
Pfiloha €. 13
Pfiloha €. 14

ETICKA KOMISE

(Smérnice €.

, ze dne 14. 5. 2018)

Stanovisko Etické komise k projektu

Obecné zavazné predpisy

Seznam c¢lent Etické komise

Prava pacientt

Charta prav déti
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