Jednaci rad
I. Preambule

Eticka komise Kromé&fizské nemocnice a.s. (dale jen EK) je zfizena a jmenovana piedsedou
predstavenstva Kroméiizské nemocnice a.s. dle zakona ¢. 378/2007 § 53 a vsouladu
s Organiza¢nim fadem Kroméfizské nemocnice a.s.. Je ziizena jako lokalni eticka komise.

Etickad komise posuzuje vSechny piedkladané projekty klinickych studii pfipadné grantd jak
Z hlediska etického, tak i medicinského. Cilem Cinnosti etické komise je zejména chranit
zdravi, prava a dustojnost vSech osob zatazenych do klinickych studii (subjektt hodnoceni).

Jednaci tad a cCinnost etické komise Kroméiizské nemocnice a.s. je v souladu s platnou
legislativou.

e Zakon €. 378/2007 Sb. o lIéCivech a predpisy souvisejici

e Zakon ¢. 130/2003 Sb. o zdravotnickych prostiedcich

e Vyhlaska ¢. 226/2008 o spravné klinické praxi a blizSich podminkach
klinického hodnoceni 1écivych piipravkl

e V/Seobecna deklarace lidskych prav z 10. prosince 1948

e Helsinska deklarace z roku 1964 (modifikace Edinburg 2000)

e Zakon ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani

e Zakon €. 373/2011 Sb. o specifickych zdravotnich sluzbach

e Zakon €. 89/2012 Sb. obc¢ansky zakonik

I1. SloZeni etické komise

Eticka komise Kromérizské nemocnice a.s. ma 9 ¢lenu.

Cleny etické komise jmenuje piedseda piedstavenstva Kroméiizské nemocnice a.s.
jmenovacim dekretem na dobu neurcitou.

Clenem EK se miize stat trestn¢ bezithonna osoba, kterd pisemn¢ vyjadii svij souhlas:

e s clenstvim v EK

e se zvefejnénim svého Clenstvi v EK a dalSich skutecnosti vyplyvajicich ze ¢lenstvi a
¢innosti v EK

e s tim, ze bude zachovavat ml¢enlivost o informacich a skuteCnostech, které se dozvi v
souvislosti s ¢innosti v EK

Mezi Cleny etické komise musi byt nejméné jeden ¢len bez zdravotnického vzdélani a

nejméne jeden, ktery neni zaméstnancem Krométizské nemocnice a.s., pficemz musi jit o dvé
rizné osoby.



Clenstvi v EK zanika:

e navlastni Zadost ¢lena EK, ktera musi byt podana pisemné piedsedovi piedstavenstva

e odvolanim ¢lena EK piedsedou ptedstavenstva, toto odvolani musi byt pfeddno v
pisemné podobé

e Zjinych pravnich prekazek

Zanik EK, zmény ve slozeni EK a dalSich dilezitych udajich ohlaSuje ziizovatel neprodlené
SUKLu. Soucasné sdéli seznam probihajicich studii, jakym zptisobem je zajisténo uchovéni a
pfedani dokumentace a zda Cinnost zanikajici EK ptebira jind EK. O zménach zfizovatel
informuje také zadavatele probihajicich klinickych hodnoceni.

I11. Jednani etické komise

Jednani EK je nevefejné.
EK se schazi zpravidla jednou za mésic, nejméné vsak jednou za Ctvrtleti tak, aby byl dodrzen
limit 60 dni od podani Z&dosti zadavatelem.
Prvni zasedani EK svolava ptedseda ptredstavenstva Krométizské nemocnice a.s..
Eticka komise na svém prvnim zasedani ptijme jednaci fad, zvoli pifedsedu, mistopiedsedu a
tajemnika EK. DalSi zasedani svolava a tidi pfedseda, mistoptedseda ¢i jiny urCeny zastupce.
Termin zasedani musi byt ¢lenim EK oznamen nejméné 7 dni pied jeho konanim e-mailem a
zvefejnénim na webu Krométizské nemocnice a.s..
Jednani EK se podle aktualni potfeby mohou G¢astnit na zakladé pisemného pozvani:

e Odborni experti

e Zkousejici

e Zastupci subjektl hodnoceni

e Zastupci zadavatele
Clenové predstavenstva spole¢nosti se mohou jednani zagastnit kdykoliv.
VS8echny osoby ucastnici se jednani EK musi zachovavat mlCenlivost, kterou stvrzuji
podpisem.
Vlastnimu hlasovani EK jsou pfitomni pouze jeji ¢lenové.
Jednani EK se vzdy musi ucastnit nejméné 5 €lent, pficemz nejméné jeden neni v zavislém
vztahu ke KMN a jeden nema zdravotnické vzdélani. Musi jit o dveé rizné osoby.
Z kazdého zasedani EK je ucinén zapis, ktery musi obsahovat nasledujici udaje:

e Misto, datum, Cas zasedani EK

e Seznam ¢lent EK, ktefi se ucastnili jednani véetné jejich podpisu

e Souhrn podstatnych tdajii o pfedmétu jednani vCetné piipadného nazoru jednotlivych

¢lenti EK k posuzované problematice

e Jednoznacné zavéry a doporuceni

Zapis ze zasedani EK je vyhotoven do 10 pracovnich dnti.



IV. Posuzovani zadosti

EK na zaklad¢ pisemné podané zadosti vydava stanovisko k zahajeni klinického hodnoceni.
Pisemné predlozeny projekt klinické studie je ¢leny etické komise zkontrolovan z hlediska
Uplnosti dokumentace, ktera musi obsahovat:

e Pisemnou Zadost o projednani

e Uplny protokol studie véetné identifikaéniho &isla nebo data protokolu a viech dopliiki.

e Formulaf pro zdznamy subjekti hodnoceni (Case Report Form — CRF)

e Souhrnna informace o piipravku CR registrovaném (Summary of Product Charakteristics
— SPC) nebo vpiipadé neregistrovaného piipravku v CR vSechna dostupna
farmakologicka, toxikologicka a eventuelné klinicka data v rozsahu Souboru informaci
pro zkousejiciho (Investigator’s Brochure — I1B)

¢ Informaci o vysi, zpisobu zaji$téni a splatnosti odmény nebo kompenzace zkousejicim
a zdravotnickému zatizeni, ekonomickou kalkulaci nakladii spojenych s provadénim
studie

e Podstatné nalezitosti dohody mezi zadavatelem, zkouSejicim a popt. zdravotnickym
zafizenim

e Doklad o zajisténi kompenzace ¢i pojiSténi pro ptipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v
diisledku klinického hodnoceni

e Pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousejiciho a zadavatele

e Zivotopis hlavniho zkousejiciho ¢i dalsich zkousejicich, véetné tidajii o jeho kvalifikaci

e Text informace pro pacienta a text informovaného souhlasu v ¢eském jazyce

e Informace o ptipadné kompenzaci poskytované subjektim hodnoceni

e Zpusob vybéru nebo naboru subjektti hodnoceni, véetné poskytovanych informaci.

e Navrh dvoustranné nebo tiistranné smlouvy

e Pravem etické komise je vyzadat si dalSi materidly potiebné pro posouzeni klinického
hodnoceni.

Eticka komise eviduje vSechny doslé Zadosti podle data obdrZzeni, informuje Zadatele
Vv ptipadé jejich netiplnosti.

Etickd komise posuzuje Zadosti také z hlediska:

e Uplnosti poskytovanych informaci

e Pomcru rizika a piinosu pro subjekty hodnoceni

e Vhodnosti navrzeného protokolu, kvalifikaci a zkuSenost zkousejiciho
e Schopnosti zdravotnického zatizeni provést planovanou studii

e Dostatecnosti I¢kaiského sledovani subjektii hodnoceni

e Dostatecnosti sledovani pribehu klinické studie



e Uplnosti a dostateénosti informaci podavanych subjektiim hodnoceni

e Zpisobu ziskavani subjektt

e Odmeény nebo ndhrady subjektiim hodnoceni

e Zpusobu zabezpeceni osobnich udaji

e Zpusobu ziskdvani informovaného souhlasu od subjektii hodnoceni nebo jejich
zakonnych zastupct

V. Rozhodovani etické komise

Program a potadi projednavanych dokumentl urCuje piedseda EK. Pfedseda nebo jim
poveteny zastupce shrne predlozenou dokumentaci a prednese na zasedani EK.
Diskuse K projednavanym zalezitostem se mohou ucastnit i pfizvani hosté a clenové
predstavenstva. Samotnému hlasovani mohou byt pfitomni pouze ¢lenové EK.

Clen etické komise neprodlené ozniami EK vznik eventuelniho osobniho zajmu na
posuzovaném klinickém hodnoceni. Pfi posuzovani klinického hodnoceni, na kterém ma
osobni zajem, se zdrZi hlasovani.

Néavrh je pfijat, pokud se pro n¢j vyslovi nadpolovi¢ni vétSina pfitomnych ¢lentt EK. Pokud
dojde k rovnosti hlast, rozhoduje hlas piedsedajiciho.

Pokud bude EK vyzadovat ke svému rozhodnuti dal$i informace, upozorni na tuto skute¢nost
Zadatele, ktery je povinen dokumentaci doplnit do 1 mésice od tohoto upozornéni.

Rozhodnuti EK je zadateli sdélovano pisemné nejpozdéji do 10 pracovnich dnit od
rozhodnuti.

V piipadé negativniho rozhodnuti EK je toto sdélovano i SUKLu.

V1. Sledovani pribéhu klinického hodnoceni

EK zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala kladné
stanovisko, a to v intervalech pfimétenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni.

Etickd komise vyzaduje po zadavateli klinického hodnoceni pisemnou zpravu o pribchu
studie nejméné jednou za rok (zékon 378/2007 Sh. §53 odst. 11). V odivodnénych ptipadech
i Castéji. Zprava je zasilana piedsedovi EK nebo jeho ur¢enému zastupci.



VII. Administrativni zazemi

Pro zasedani etické komise poskytuje Krométizska nemocnice, a.s. jednaci mistnost v budové
feditelstvi nemocnice. Pro potieby vyhotovovani zapist z jednani etické komise bude slouzit
PC v¢. vybaveni umistény na oddéleni vzdelavani.

Administrativu pro etickou komisi zajist'uje tajemnik EK.

Posta dorucovana mistni etické komisi bude pfichazet na adresu sidla nemocnice a bude
piredavana tajemnikovi EK.

Posta etické komise urend mimo nemocnici a Cleny etické komise (zadavatelim, jinym
etickym komisim, Statnimu tGstavu pro kontrolu 1é¢iv apod.) bude odesilana na naklady
Kroméfizské nemocnice a.s..

Na naklady Krométizské nemocnice a.s. bude v pfipad¢ potieby vyuzivan telefon, fax ¢i e-
mail nemocnice, zvetfejilovani seznamu ¢lenid a pracovnich postupti v¢. tthrad za ¢innost EK
bude uskuteciiovano na webu Kromé&fizské nemocnice a.s..

Pro ucely fakturovani thrady ndklada Cinnosti etické komise (fakturace zadavatelim nebo
zkouSejicim) bude s etickou komisi spolupracovat finan¢ni G¢tarna nemocnice. Zajisti na
zéklad¢ pozadavku etické komise fakturaci ndhrady ndklada vynalozenych na jeji ¢innost a
sdéli etické komisi doslou Uhradu.

VIIIl. Archivace

Veskeré zaznamy o své ¢innosti, napf. pisemné pracovni postupy, zapisy z jednani, seznam
Clent atd., a veskeré dokumenty vztahujici se k jednotlivym klinickym hodnocenim budou
uchovavany a uloZeny ve vyhrazené uzamcené kancelati feditelstvi nemocnice, a to po dobu
jejich platnosti, nejméné vSak 3 roky po ukonceni konkrétniho klinického hodnoceni v
nemocnici. Uchovavané zdznamy zpfistupni eticka komise (pfedseda nebo jim povéreny ¢len)
na pozadani ¢eskym i zahrani¢nim kontrolnim organtim.

Zkousejici nebo zadavatel mize pozddat EK o pfedlozeni jejich pisemnych pracovnich
postuptl a seznamu ¢lentl.



VI

IX. Zavére¢na ustanoveni

Jednaci tad Etické komise Kroméfizské nemocnice a.s. nabyva platnosti a
ucinnosti dnem 16. zaii 2014.

MUDr. Lenka Mergenthalova, MBA
piedseda piedstavenstva



