Pracovni postupy Etické komise Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.
Eticka komise Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s. je ustavena pro zdravotnické zatizeni
Nemocnice Ceské Budéjovice. Tento pracovni postup je nedilnou soucasti jejiho statutu.

Pouzité zkratky:

Pouzité zkratky:

EK — Eticka komise Nemocnice Ceské Bud&jovice

PPR — piedseda pFedstavenstva Nemocnice Ceské Budgjovice
NCB — Nemocnice Ceské Budgjovice

ZP — zdravotnické prostiedky

DZP — diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

SUKL — Stétni tistav kontroly 1é¢iv

KZSP — klinicka zkouska, studie funkéni zpisobilosti, projekt nebo jina studie
Clenové EK

doc. MUDir. Frantisek Vorel, CSc. — soudni 1ékaf, pfedseda komise

Marta Linhartova — jednatelka komise, administrativni pracovnice

Dr. Zdenék Mares, ThD. — kn¢z

MUDr. Ivo Stan¢k — interni 1ékar

MUDr. Safaifova Rosaninova — interni 1ékat, revmatolog

MUDr. Pavel Timr — détsky lékar

MUDr. Jan Tucek, Ph.D., LL.M — psychiatr

Terminy zasedani EK jsou zvetejiiovany pro cely kalendéaini rok na jeho zacatku, jde obvykle
o posledni patek v kazdém kalendainim meésici. V ptipad€ nutnosti rozhodne predseda o svolani
mimotadného jednani. Jednani EK je nevefejné. EK muZe v konkrétnim piipadé k podani
vysvétleni pfizvat odborniky. Jednatel EK svolava zasedani EK elektronicky.
1) Ptfedkladani podkladi pro posouzeni KZSP
Pozadované dokumenty se EK piredkladdaji v cCeském jazyce; EK miize umoznit

predloZeni pozadovanych dokumentl i v jiném jazyce, s vyjimkou informovaného



2)

souhlasu a souhrnu planu KZSP. Zadatel o posouzeni KZSP predkladd EK nejméné 1
tyden pted terminem jejiho zasedani podklady (pfiméfené¢ dle charakteru KZSP):
privodni dopis v ¢eském jazyce;

v ptipad¢ firemni studie fakturacni udaje;

zadost o vyjadfeni stanoviska EK k provadéni KZSP;

seznam posuzované dokumentace véetné verzi a dat dokumentt;

protokol studie/plan zkousky nebo projektu nebo diagnosticky protokol se vSemi
aktualnimi dodatky;

text informaci pro ucastniky KZSP;

text informovaného souhlasu vcetné informace o pravu zadat ndhradu ujmy podle
platnych pravnich ptedpisti (pozadavky na obsah a formulace informacnich materiala
pro Giéastniky hodnoceni jsou napt. v doporuéeni SUKL oznaéeném KLH-22);

text souhlasu ¢i informace o shromazd’ovani a zpracovani osobnich udajii v souladu se
zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajii, a s Natizenim Evropského
parlamentu a Rady 2016/679, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich tdaj;

v ptipadé¢ genetick¢ého vySetfeni formuladi Souhlasu/nesouhlasu s genetickym
laboratornim vysetienim;

organizace naboru ucastnikti hodnoceni;

soubor informaci pro zkousejiciho;

konkrétni informace o kompenzaci vydaji a odménach pro Gcastniky;

certifikat o pojiSténi a kopie celé pojistné smlouvy v ¢eském jazyce (v€etné pojistnych
podminek) o pojisténi odpoveédnosti za Skodu pro zkousejiciho;

Zivotopisy zkousSejicich vcetné dokladu o jejich odborné zpiisobilosti;

souhlas primare oddéleni s provadénim KZSP;

navrh pisemné dohody uzaviené mezi NCB a piislusnym poskytovatelem zdravotnich
sluzeb o ptsobeni EK jako etické komise tohoto poskytovatele;

dalsi dokumenty vyzadané EK.

Zasedani EK

Na nejbliz§im zasedani EK jsou posuzovany vSechny noveé obdrzené zadosti, které byly
doruceny nejpozdéji 7 dnti pred zasedanim k rukdm predsedy nebo jednatele EK.

Na zasedani EK je vzdy ptizvan zkousejici, ktery prfednese a zdiivodni zddost o povoleni

KZSP a odpovi na ptipadné dotazy ¢lent EK.



3)

Po diskusi probihajici bez zkousejiciho jednotlivi Clenové hlasuji. Souhlas je vydan,
pokud pro studii hlasovalo nejméné 5 ¢lenti EK. Pokud by byl zkousejici soucasné
¢lenem EK, nehlasuje. Pfed vydanim stanoviska k provadéni KZSP mtize EK pozadovat
predlozeni dalSich dokumentii a uskute¢néni zmén podminek provadéni KZSP (napf.
doplnéni informaci urcenych subjektiim hodnoceni).

EK zé4sadné projednava dokumentaci KZSP, pokud je tplna.

EK vydé Zadateli pisemné Stanovisko — souhlas nebo nesouhlas s provadénim KZSP.
Toto stanovisko musi byt vydano do 60 dnii od doruceni zaddosti EK. Do této doby se
nezapocitava doba od vyzadani dalSich podkladi EK do jejich doruceni. Stanovisko
podepisuje predseda EK, v jeho neptitomnosti jednatel EK a je zasilano zkouSejicimu.

Posuzovani zadosti o stanovisko EK

Pti pfipravé svého stanoviska EK posoudi podle etickych zdsad a piimétené
k charakteru KZSP metodami stanovenymi v ptiloze ¢. XV kapitole I nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2017/ 745 - ze dne 5. dubna 2017 - o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice
2001/ 83/ ES, natizeni (ES) ¢. 178/ 2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/ 2009 a o zruseni
smérnic Rady 90/ 385/ EHS a 93/ 42/ EHS), zda jsou splnény podminky stanovené v ¢l.

62 odst. 4 pism. d) az k) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, nebo metodami
stanovenymi v piiloze ¢. XIV nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in

vitro NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/ 746 - ze dne

5. dubna 2017 - o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni

smérnice 98/ 79/ ES a rozhodnuti Komise 2010/ 227/ EU), zda jsou splnény podminky

stanovené v Cl. 58 odst. 5 pism. d) az k) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a déle

a) posoudi opodstatnéni KZSP a jeji uspotadani,

b) posoudi, zda je hodnoceni predpokladanych piinosi a rizik piijatelné a zda jsou jeho
zaveéry odiivodnéné,

¢) posoudi plan klinické zkousky vyhotoveny podle ptilohy ¢. XV kapitoly II bodu 3
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, nebo pldn studie funkéni zpulsobilosti
vyhotoveny podle ptilohy ¢. XIV casti A nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, nebo jiného projektu,

d) posoudi, zda zkousSejici a jeho spolupracovnici splituji pozadavky podle €l. 62 odst.
6 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (,,Zkousejici musi byt osoba vykonavajici

povolani, které je s ohledem na pozadované védecké znalosti a zkuSenosti v oblasti péce


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746
https://www.aspi.cz/products/lawText/1/99575/1/ASPI%253A/375/2022%20Sb.%2523

0 pacienty povazovano za dostacujici pro ulohu zkousejiciho. Dalsi pracovnici zapojeni
do provadéni klinické zkousky musi byt k provadéni svych ukolt nalezité kvalifikovani
z hlediska vzdélani, odborné piipravy nebo zkusenosti v ptislusné oblasti I¢kaistvi a v
oblasti metodiky klinického vyzkumu.*), nebo zda zkousejici a jeho spolupracovnici
spliuji pozadavky podle ¢l. 58 odst. 7 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (,,ZkousSejici musi byt osoba vykonavajici povolani, které je s
ohledem na pozadované védecké znalosti a zkuSenosti v oblasti péce o pacienty nebo
laboratorni mediciny povazovano v dotéeném c¢lenském staté za dostaCujici pro tlohu
zkousejiciho. Dalsi pracovnici zapojeni do provadéni studie funkéni zplisobilosti musi
byt k provadéni svych tkoli nalezit¢ kvalifikovani z hlediska vzdélani, odborné
ptipravy nebo zkuSenosti v piislusné oblasti l1€kaistvi a v oblasti metodiky klinického
vyzkumu.*), nebo u ostatnich projekti obdobné

e) posoudi soubor informaci pro zkousejiciho, vyhotoveny v souladu s ptilohou ¢. XV
kapitolou II bodem 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, nebo vyhotoveny v
souladu s piilohou ¢. XIV kapitolou I bodem 2 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo u ostatnich projektti obdobné

f) posoudi, zda zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, v némz mé byt klinicka
zkouska provedena, splituje pozadavky podle ¢l. 62 odst. 7 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (,,Zafizeni, v nichZ ma byt klinickd zkouska provedena, jsou pro ucely
klinické zkouSky vhodnd a jsou podobnd zafizenim, v nichZ ma byt prostiedek
pouzivan.*), nebo u ostatnich projektii obdobné

g) posoudi v piipadé klinické zkouSky na subjektech s omezenou zpusobilosti, zda
zpisob poskytnuti informaci podle ¢l. 63 odst. 2 natizeni o zdravotnickych prosttedcich
odpovida schopnosti téchto osob témto informacim porozumét, nebo v ptipadé¢ studie
funkéni zplsobilosti na subjektech s omezenou zpUsobilosti, zda byly naplnény
podminky pro provedeni studie funkéni zptisobilosti podle ¢l. 60 odst. 1 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo u ostatnich projekti obdobné
h) posoudi, zda je dostatecné zajisténo odSkodnéni subjekti KZSP pro ptipad Gjmy
vzniklé v jejim disledku, zejména posoudi v§echna pojisténi povinnosti k ndhradé Gjmy
uzaviena podle § 19 odst. 1 zdkona 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,

1) posoudi zplisob naboru subjektit KZSP,

j) posoudi text informovaného souhlasu a dal§i pisemné informace poskytované

subjektim KZSP.



4)

5)

Posuzovani dodatkti a zmén dokumentace KZSP

Zadavatel ¢i zkousSejici pribézné zasilaji dodatky ke KZSP, zmény protokolu ¢i dalsi
administrativni zmény, zpravy o pribchu, hlaseni a udaje o zahajeni a ukonc¢eni KZSP
s podanim pfislusné zpravy k rukam predsedy EK. Zkousejici dale informuje 1x ro¢né
(neni-li stanoven kratsi interval) EK o prubéhu KZSP. Obdobné informuje zkousejici
EK, a to bez zbytecného odkladu, o vyskytu zavazného neocekavaného nezadouci
ptihody. VSechny tyto uvedené¢ dokumenty jsou projednavany na nejbliz§im zasedani
EK a vyrozuméni obdrzi zkousejici ¢i zadavatel do 45 dnii od jejich oznadmeni EK.
Administrativni a nepodstatné zmény, které nemaji vliv na pribéh KZSP, bere EK na
védomi.

Zamyslené podstatné zmény KZSP je zadavatel povinen oznamit EK. Oznameni musi
byt pisemné a obsahovat divody zmény. Spolu s oznamenim zadavatel pfedloZi navrh
pfepracované ptislusné ¢asti dokumentace, k niz se zména a dodatek protokolu vztahuji.
EK k podstatnym zménam vydava stanovisko.

Odvoléani souhlasného stanoviska EK

EK odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko, jestlize se dozvi o novych
skutecnostech podstatnych pro bezpecnost subjektii KZSP nebo jestlize zadavatel nebo
zkousejici porusi zadvaznym zptisobem podminky provadéni nebo usporadani KZSP, k
nimz EK vydala své souhlasné stanovisko. S vyjimkou ptipadi, kdy je ohrozena
bezpecnost subjektit KZSP, si EK pfedtim vyzada stanovisko zadavatele, popiipadé
zkousejiciho. Odvolani svého souhlasného stanoviska EK ozndmi neprodlené pisemné
zkousejicimu, zadavateli a v pfipad¢ klinické zkouSky nebo studie funkéni zplisobilosti
SUKLu. Odvolani souhlasného stanoviska EK obsahuje

a) identifikacni Gdaje o KZSP, zejména jeji ndzev, uvedeni zadavatele a mist KZSP, pro
ktera je souhlasné stanovisko odvolavano, ¢islo protokolu klinické zkousky nebo studie
funk¢ni zpiasobilosti, poptipadé identifikacni Cislo klinické zkousky nebo studie funkéni
zpisobilosti v databazi Eudamed,

b) odivodnéni odvolani souhlasného stanoviska,

c) opatfeni k ukonceni KZSP, zejména o pievedeni na jinou mozZnost 1écby, bylo-li
souhlasné stanovisko odvoldno z diivodu ohrozeni bezpecnosti subjektti KZSP a nejsou-
li uvedena jiz v protokolu KZSP,

d) datum odvolani souhlasného stanoviska a podpisy nejméné 2 ¢lenti EK, ktefi jsou k

tomu opravnéni.



6)

7)

8)

Rozhodovani EK

EK je usnasenischopnad, Gi¢astni-li se ji nejméne 5 jejich ¢lenti, z nichz 1 musi byt osobou
bez zdravotnického vzdelani a bez odborné védecké kvalifikace v oblasti zdravotnictvi
a minimalné 4 musi mit vzdélani 1ékare, zubniho 1ékare, farmaceuta nebo nelékarského
zdravotnického pracovnika, pficemz alespon 1 z Clent se zdravotnickym vzdélanim
musi byt osobou, kterd neni v pracovnim poméru, jiném obdobném pracovnépravnim
vztahu nebo v jiném zavislém postaveni k NCB. EK se usnasi nadpoloviéni vétiinou
hlasti pfitomnych c¢lenti, ktefi mohou hlasovat. Pii rovnosti hlasi rozhoduje hlas
predsedy. Hlasovat mohou jen ti ¢lenové EK, ktefi se ucastnili projednavani konkrétni
zadosti o vydani stanoviska po celou jeho dobu. Je-li zkousejici v KZSP soucasné
¢lenem EK, je vyloucen z projednévani zadosti.

Zapis z jednani EK

O jednani EK jednatel pofizuje zapis, ktery obsahuji datum, hodinu a misto jednani,
seznam ptitomnych ¢lenti EK, seznam dalSich ptizvanych pfitomnych osob, hlavni body
diskuse, schvalené stanovisko véetné zdznamu o vysledku hlasovani o tomto stanovisku
s uvedenim toho, jak hlasovali ¢lenové EK, zdznam o ozndmeni moznosti stfetu zajmil
¢lentt EK a podpis nejméné 2 ¢lent EK, ktery podepisuje piedseda. Zapis je elektronicky
zasilan ¢lenim EK a PPR.

Stanovisko EK

Stanovisko EK obsahuje

a) identifikacni tdaje o posouzené KZSP, zejména jeji nazev, uvedeni zadavatele a misto
provedeni KZSP, u klinické zkousky nebo studie funkéni zptisobilosti ¢islo protokolu,
poptipad¢ identifikacni Cislo z databaze Eudamed, datum doruceni zadosti o povoleni
KZSP a seznam mist provadéni KZSP, ke kterym se EK vyjadfila a nad kterymi
vykonava dohled,

b) seznam ¢lenti EK a udaj o jejich odbornosti,

¢) seznam a identifikaci hodnocenych dokumentt,

d) zdznam o vysledku hlasovani, vyrok, zda EK vyjadiuje souhlas nebo nesouhlas s
KZSP, a odiivodnéni tohoto vyroku,

e) datum vydani stanoviska a podpis nejméné 2 ¢lent EK, kteii jsou k tomu opravnéni,
f) v ptipadech KZSP, kdy neni mozno pfed zafazenim subjektu do klinické zkouSky
nebo studie funkéni zphsobilosti ziskat jeho informovany souhlas, vyslovné vyjadieni
EK, zda souhlasi s postupem zatazovani subjektii uvedenym v protokolu, s uvedenim,

zda podminuje zafazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem; v piipade, ze



EK zatazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem podmini, uvede rovnéz
zpusob, jakym si zkousSejici tento souhlas vyzada a jakym zptisobem bude EK ptislusné

vyjadieni neodkladné poskytnuto.



