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Statut

Etickd komise pfi Nemocnici s poliklinikou Havifov, pfispévkové organizaci (dale jen NsP Haviiov) je
nezavislym organem ustanovenym vedenim NsP Havifov s uréenim odpovédnosti podle zakona &. 378/2007
Sb., o légivech a 0o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech). Pii své Cinnosti se Fidi
ustanovenim tohoto zakona a ustanovenim vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz&ich
podminkach klinického hodnoceni 1&&ivych pfipravkl, svym jednacim fadem a standardnimi pracovnimi
postupy.

Eticka komise (dale jen ,EK!) se diisledné fidi platnymi zakony CR, zasadami Listiny zékladnich lidskych
prav a svobod a dal§imi mezinarodnimi dokumenty o lidskych pravech a zésadami zavaznych i
doporuéenych mezinarodnich dokumentt a smérnic pro oblast zdravotnictvi a biomedicinského vyzkumu.

EK posuzuje piedloZené projekty v oblasti klinického hodnoceni Ié¢iv a zdravotnickych prostfedkd. Jedna se
o mistni EK, ktera posuzuje pouze klinické studie probihajici v ramci NsP Havifov.

EK je tvofena odborniky v oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdélani z oblasti ékafstvi, jejiz povinnost je
chréanit préva, bezpe&nost a zdravi subjektil hodnoceni a zajistit tuto ochranu i vyjadfenim svého stanoviska
k protokolu klinického hodnoceni, vhodnosti zkousejicich a zafizeni, k metodam a dokumentim pouZivanym
pro informaci subjektl hodnoceni a ziskavani jejich informovaného souhlasu.

Cleny EK jmenuje feditel nemochnice.

Cleny EK mohou byt pouze osoby, které poskytnou pisemny souhlas:

a) se svym Elenstvim v EK s tim, Zze se zdrzi vyjadfeni k Zadostem o vydani souhlasu s provadénim
klinického hodnoceni, na jehoz provadéni maji osobni zajem, jakoZ i vznik osobniho zajmu na
posuzovaném klinickém hodnoceni EK,

b) se zvefejn&nim svého &lenstvi v EK a dal$ich skutenostech vyplyvajicich z &innosti a ¢lenstvi v EK
podle tohoto zakona,

c) stim, Ze budou zachovavat mi&enlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti
se svym Elenstvim v EK -

EK muze pro ziskani nazoru pfizvat dal$i odborniky, na které se rovnéz vztahuji ustanoveni zékona
o zachovani migenlivosti o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svou ¢innosti
pro EK.
EK na zadost zadavatele vyda pred zahajenim klinického hodnoceni k danému klinickému
hodnoceni stanovisko. Zadavatel je povinen uhradit nahradu ugelné vynaloZenych nakladi za
odborné tkony provadéné v souvislosti s vydanim takového stanoviska.
Pfi pFipravé svého stanoviska EK posoudi:

a) Opodstatnénost klinického hodnoceni.
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b) Zda je hodnoceni predpokladanych pfinost a rizik podle §52 odst. 3 pism. a) piijateiné a zda
jsou zavéry odGvodnéné.

c) Protokol.

d) Vhodnost zkousejiciho a spolupracovniki.

e) Soubor informaci pro zkousejiciho.

f) Vhodnost zdravotnického zafizeni.

g) Vhodnost a Gplnost pisemné informace pro subjekty hodnoceni a postupu, ktery ma byt
uplatnén za Gcelem ziskani informovaného souhlasu, a od(ivodnéni vyzkumu na osobach
neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke specifickym omezenim stanovenym v
§52, odst. 2 az 5.

h) Zajisténi odskodnéni nebo pojisténi pro pripad smrti &i kody vzniklé na zdravi v disledku
kiinického hodnoceni.

i) VSechny pojisténi odpovédnosti za skodu uzaviené pro zkousejiciho a zadavatele, jehoz
prostrednictvim je zajisténo i od$kodnéni v piipadé smirti subjektu hodnoceni nebo v piipadé
Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadéni klinického hodnoceni.

) Vy8i a pripadné zajisténi odmén & kompenzace zkousejicim a subjektdm hodnoceni a
relevantni aspekty vech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni.

k) Zpusob naboru subjektu hodnoceni.

EK musi nejpozdéji do 60 dnil ode dne doruéeni, neni-li dle stanoveno jinak, vydat k danému
klinickému hodnoceni své od(vodnéné stanovisko zadavateli, SUKL, a multicentrické etickeé
komisi (v pfipadé multicentrické studie).

Ve Ih(té, kdy je posuzovana 2adost za G&elem vydani stanoviska v pfipadech stanovenych timto
zakonem, mlze EK zaslat jednou zadavateli pozadavek na informace, jimiz se dopini udaje,
které zadavatel jiz predioZil. Lhiita stanovena pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby
doporuceni doplfiujicich Gdaji EK.

EK zajistuje dohled nad kaZdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné
stanovisko, a to v intervalech pfiméfenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni, nejméné viak
jednou za rok.

EK uchovava zaznamy o své &innosti po dobu nejmeéné 3 let po ukon&eni klinického hodnoceni
ve zdravotnickém zafizeni.

EK odvolava trvale nebo dodasné své souhlasné stanovisko s provadénim klinického
hodnoceni, jestlize se vyskytnou nové skute&nosti podstatné pro bezpe&nost subjektl
hodnoceni nebo zadavatel &i zkousejici porusi zavaznym zplsobem podminky provadéni &i
uspofadani klinického hodnoceni, k nimz EK vydala své souhlasné stanovisko. Odvolani
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souhlasného stanoviska obsahuje identifikaéni Gdaje o klinickém hodnoceni, odlvodnéni,
opatifeni k ukonéeni klinického hodnoceni, datum odvolani souhlasu a podpis alespon 1
opravnéného clena EK. EK s vyjimkou pfipadl, kdy je ohroZena bezpe&nost subjektl
hodnoceni, pred tim, nez odvolala souhlasné stanovisko, si vyzada stanovisko zadavatele, popf.
zkousejiciho. Provadéci pravni predpis stanovi blizsi rozsah 0daji uvadénych v odvolani

souhlasného stanoviska.

Jednaci rad etické komise

Schiize EK jsou svolavany v intervalu 1 — 2 mésicii dle pfijaté dokumentace k posouzeni.
Schlizi svolava predseda komise telefonickym kontaktem s jednotlivymi ¢leny.

Predseda nebo povéfeny ¢len EK se seznami se viemi dokumenty hodnocené studie a

informace pfeda ¢lenim v priibéhu jednani EK.

Clenové EK jsou opravnéni vyZadat si konzultaci ¢ zadat vypracovani odborného posudku
neClena EK, popf. vyZzadat si konzultaci se zastupcem zadavatele & zkousejicim. V pfipadé
vyzadani si konzultace ¢i posudku odbornika mimo EK mohou byt tito odménéni, a to na zakladé
uzavfené smlouvy o dilo nebo dohody mimo pracovni pomér.

V pfipadé zjisténi nedostatkll &i nejasnosti v predlozené dokumentaci si komise muze vyZadat
pisemné vyjadieni ¢i dopinéni od zadavatele. Az do okamziku obdrzeni odpovédi je zastaven

béh k odeslani stanoviska.

Schlize komise jsou nevefejné.

Komise rozhoduje hlasovanim. V pfipadé rovnosti hlast je rozhodujici hlas predsedy.

Komise je usnaseni schopna pouze v pfipadé, Ze se na schiizi sejde nadpolovicni pocet &lendl.
Podminkou je G¢ast ¢lena bez zdravotnického vzdélavani a bez odborné védecké klasifikace a
¢lena, ktery neni v pracovnim pomeéru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavisiém
postaveni ke zdravotnickému zafizeni.

Ke klinickému hodnoceni se vyjadfuji pouze &lenové EK, ktefi nemaji osobni zajem na
provadéni daného klinického hodnoceni.

O schizi EK je vzdy vyhotoven tadny zapis, ktery podepisuje predseda etické komise nebo

zastupce.
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