Statut a Jednaci F4d Etické komise Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

Etickd komise Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s. je nezavisld komise, jejimz zfizovatelem je
Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s. (dale jen NCB). Jeji &lenové jsou jmenovéani piedsedou
predstavenstva NCB.

Eticka komise (dale jen EK) pracuje podle Zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zakoni — v platném znéni (dale jen Zakon), Vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 226/08 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni 1éCivych piipravka (dale jen Vyhlaska) a Helsinské deklarace
Svétové lékaiské asociace prijaté vroce 1964 na Mezindrodni konferenci pro harmonizaci
(Smérnice E6 ICH — International conference on harmonisation), novelizované vroce 1975
v Tokiu a vroce 2000 v Edinburgu a dle pfislusnych 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 predlozené projekty klinickych studii jak zhlediska etického, tak védeckého 1
I¢katrského. Jejim cilem je ochranit zdravi, prava a diistojnost vSech osob zafazenych do
klinickych studii.

2. Slozeni EK:
EK ma 7 ¢lenti, alesponi jeden z ¢lentt EK musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez
odborné¢ védecké kvalifikace a alespont jeden zc¢lent EK musi byt osobou, kterd neni
v pracovnim pomeéru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo vzavislém postaveni ke
zdravotnickému zatizeni, ve kterém bude navrhované klinické hodnoceni probihat.
K vyloudeni stfetu zajmil nesmi byt ¢lenem EK piedseda piedstavenstva NCB, hlavni sestra
ani predseda Okresniho sdruzeni Ceské 1ékatské komory v Ceskych Budéjovicich.

3. Jmenovani ¢leni EK:
Clenové EK jsou po svém piedchozim pisemném souhlasu s &lenstvim v EK jmenovani
predsedou piedstavenstva NCB na dobu 3 let. Jejich jmenovéni je mozné opakovat. Na svém
prvnim zasedani po jmenovani EK voli jeji ¢lenové piedsedu. Pfedseda EK ustanovi jednoho
z ¢lent komise jednatelem, ktery vede dokumentaci, je za ni odpovédny a v nezbytné nutném
piipad¢ predsedu zastupuje.
Subjekt, ktery EK ustavil, oznamuje potiebné tdaje dle Vyhlasky Statnimu Ustavu pro
kontrolu 1é¢iv (dale Ustav). Obdobné oznamuje i piipadné ukonéeni ¢innosti EK a zmény
v jejim slozeni.
V ptipadé odstoupeni ¢lena EK je na jeho misto jmenovan predsedou predstavenstva NCB
novy ¢len. Navrhy na jmenovani nového ¢lena nebo novych ¢lent pred skoncenim funkéniho
obdobi podavaji jednotliva pracovists, a to jak ztad pracovnikit NCB tak i zfad veiejnosti.
Navrhy je nutno podat pisemné nejméné 2 mésice pred skon¢enim funkéniho obdobi k rukdm
stavajiciho ptredsedy EK.

4. Jednaci rad:
Jednaci fad je vefejné piistupny, je zvefejnény i na Internetu NCB (www.nemcb.cz).
EK zased4 zpravidla jedenkrat mési¢né (obvykle druhy patek v piislusném kalendainim
mésici), v ptipad¢ nutnosti rozhodne pfedseda o svolani mimofadného jednéani. Jednani EK je
nevefejné. EK miize v konkrétnim piipad€ k podani vysvétleni ptizvat odborniky. Jednatel
EK svolava zasedani EK pisemné, vyjimecné telefonicky.
Zkousejici nebo zadavatelé klinickych studii ptfedkladdaji EK pisemné zadosti o udéleni
souhlasu k provadéni klinického hodnoceni (ddle KH) a dokumentaci dle § 5 odstavec 2
Vyhlasky (v jednom vyhotoveni v jazyce ¢eském nebo anglickém).
Etické komisi se predklada:
protokol a jeho ptipadné dodatky,



text informovaného souhlasu a dalsi pisemné informace poskytované subjektiim hodnoceni,
postupy pro nabor subjektl hodnoceni, zejména inzerce,

soubor informaci pro zkousejiciho obsahujici dostupné udaje o bezpecnosti hodnoceného
1écivého pripravku

podrobné informace o kompenzacich vydaji a odménach pro subjekty hodnoceni,

zivotopis zkousejiciho nebo jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,

navrh pojistné smlouvy nebo pojistnd smlouva zajistujici pojiSténi pro zkousejicitho a
zadavatele podle § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o 1éCivech,

dal$i dokumenty vyzaddané EK — zejména souhlas pfislusné Multicentrické etické komise a
vyjadieni Ustavu.

Zkousejici, ktery ma provadét KH, predlozi do 14 dnu od pievzeti ozndmeni KH (nebo
prevzeti dokumentace) Pruvodni list k Zadosti o povoleni klinické studie s vyjadienim
primafe oddéleni a dle rozhodnuti piedsedy piedstavenstva NCB i feditele useku a
Ekonomickym rozborem urc¢enému pracovnikovi nebo ve stejné lhiit¢ vrati dokumentaci
k rukam ptedsedy EK spolu s pisemnym vyjadienim, ze KH nebude na pracovisti probihat.

K t€émto dokumentiim vyda dale stanovisko:

1ékova komise NCB

klinicky farmakolog NCB

antibioticka komise NCB (tyka-li se studie antibiotik)

Piedseda piedstavenstva NCB na zakladé predlozené dokumentace rozhodne, zda bude studie
pfedloZena k projednani EK.

Na nejbliz§im zaseddni EK jsou posuzovany vSechny nové obdrzené zadosti, které byly
doruceny nejpozdéji 7 dnu pied zasedanim k rukam predsedy nebo jednatele EK.

Na zasedani EK je vzdy ptizvan zkousejici, ktery prfednese a zdiivodni zéddost o povoleni KH
a odpovi na ptipadné dotazy Clent EK.

Po diskusi probihajici bez zkousejiciho jednotlivi ¢lenové hlasuji. Souhlas je vydan, pokud
pro studii hlasovalo nejméné 5 ¢leni EK. Pokud by byl zkousejici soucasné ¢lenem EK,
nehlasuje. Pfed vyddnim stanoviska k provadéni KH mtize EK poZadovat ptfedlozeni dalSich
dokumentt a uskute¢néni zmén podminek provadéni KH (napt. doplnéni informaci urcenych
subjektim hodnocenti).

EK zasadné projednavd dokumentaci KH, pokud je uplnd, popf. ma souhlas pftislusné
Multicentrické EK a Ustavu. Souhlas EK mize byt dan vyjimeéné podminény.

EK vydd Zadateli pisemné Stanovisko — souhlas, nesouhlas nebo podminény souhlas
s provadénim KH. Toto stanovisko musi byt vydano do 60 dnti od doruceni zadosti EK. Do
této doby se nezapocitava doba od vyzadani dalSich podkladia etickou komisi do jejich
doruceni. Stanovisko podepisuje predseda EK, v jeho neptitomnosti jednatel EK.

Stanovisko k piislusnému KH je zasilano i p¥isluiné Multicentrické EK a Ustavu.

Zadavatel ¢i zkouSejici pribézné zasilaji dodatky ke KH, zmény protokolu ¢i dalsi
administrativni zmény, zpravy o prubé¢hu KH a hlaSeni krukam ptedsedy EK. Zkousejici
oznamuje EK zahajeni KH v naSem zafizeni a ukonceni KH s podanim piislusné zpravy.
Zkousejici dale informuje 1 x roéné (neni-li stanoveno jinak) EK o pribéhu KH. Obdobné
informuje zkousejici EK, a to bez zbyte¢ného odkladu o vyskytu zavazného neocekavaného
nezadouciho ucinku 1é¢ivého pripravku pii provadéni KH nebo dojde-li kimrti subjektu KH.
Vsechny tyto uvedené dokumenty jsou projednavéany na nejbliz§im zasedani EK, vyrozuméni
obdrZi zkousSejici €1 zadavatel do 35 dntl od jejich ozndmeni EK.

EK miZe po predchozim souhlasu piedsedy piedstavenstva NCB projednavat povoleni
klinické studie i pro jiné subjekty neZ pracovisté NCB.



5. EK zejména posuzuje:
opodstatnéni KH a jeho uspotradani,
zda je hodnoceni ptedpokladanych piinosti a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zavéry
oduvodnéné,
protokol a soubor informaci pro zkousejiciho,
vhodnost zkousejiciho a spolupracovnikl, ptipadné zdravotnického zatizeni,
vhodnost a uplnost pisemné informace pro pacienty a postup, ktery musi byt uplatnén pii
ziskani souhlasu u osob zastupovanych zakonnym zastupcem a u nezletilych, a zptsob
naboru subjektit hodnoceni,
vSechna pojisténi odpoveédnosti za Skodu uzaviend pro zkousSejiciho, zadavatele a subjekty
hodnoceni vCetné kompenzaci.

6. EK a multicentrické klinické hodnoceni:
Ve stanovisku EK k multicentrickym KH se komise vyjadiuje:
ke vhodnosti zkousSejiciho a spolupracovnikii
ke vhodnosti pracovisté, kde bude KH probihat

7. HlaSeni a zpravy:
EK projednavé 1 x rocné€ zpravu o prubehu klinické studie u dospélych a 2 x ro¢né zpravu o
pribéhu klinické studie u nezletilych subjektt, kterou predklada zkousejici.
Dale projednava ,,Ro¢ni zpravu o bezpecnosti, kterou EK predklada zadavatel.
Komise projednava ,,Informace o ukonceni, pferuseni ¢i pred¢asném ukonceni KH*, které EK
pfedkladd zadavatel, a kratkou zpravu o ukonceni KH vnaSem zafizeni, kterou ptredklada
zkousejici. Obsah podavanych informaci se fidi Vyhlaskou.

8. Dokumentace EK:
Ptislu$né pisemnosti vede jednatel EK.
EK uchovéva podstatné zdznamy o své ¢innosti, zejména pisemné pracovni postupy, seznam
¢lend s uvedenim jejich kvalifikace a prohlaseni, Ze EK byla ustanovena a pracuje v souladu
s ptislusnymi pravnimi ptedpisy, dale zapisy ze schiizi EK a korespondenci.
Zapis o jednani obsahuje datum, hodinu a misto jednani, seznam pfitomnych clent, seznam
dalSich pfizvanych ptitomnych, hlavni body diskuse, zdznam stanoviska vcetné zpusobu,
jakym bylo stanovisko pfijato, zdznam o ozndmeni moznosti stfetu zajml a podpis piedsedy
komise nebo jeho zéastupce.
Tato dokumentace je pfistupna na pozddani uradi, které vykonavaji vtéto oblasti statni
spravu.
Dokumentace tykajici se pfisluSné klinické studie u EK musi byt uchovavana po dobu
nejméné t¥i let po ukonceni piislusného KH v NCB. Po této dobé bude tato dokumentace
skartovana.
Uchovavani dokumentace u zkousejiciho se fidi Zakonem a Vyhlaskou.

9. Zavére¢né ustanoveni a uinnost:
Dnem 23.1.2009 se zruSuje ,,Statut a jednaci ¥ad Etické komise Nemocnice Ceské
Bud¢jovice, a.s., schvaleny a platny od 9. 7. 2004.
Dnem 23. 1. 2009 nabyva ucinnosti tento vyse uvedeny ,,Statut a Jednaci fad Etické komise
Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

Schvaleno Etickou komisi NCB, a.s. dne 23. 1. 2009

prim. MUDr. FrantiSek Vorel, CSc.
predseda Etické komise Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.



