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JEDNACI RAD A ZPfISOI} PpSUZOVANi KH, PART II
(VZTAHUJE SE NA PODANI PRES CTIS)

Jednaci rad Etické komise IKEM a FTN
Uvodni ustanoveni

Pii posuzovani klinickych hodnoceni 1é¢ivych ptipravkil postupuje Etickd komise IKEM a
FTN (dale jen EK) podle tohoto Jednaciho fadu a standardnich postupti EK. Posuzovani
klinickych hodnoceni lé¢ivych pfipravkil probiha v souladu s obecné platnymi pravnimi
piedpisy a dokumenty, tj. zejména v souladu s natfizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢&. 536/2014, o klinickych hodnocenich humannich 1é€ivych pifipravkl a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES (dale jen ,,nafizeni 536/2014"), zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o
zménach nekterych souvisejicich zakonl (zdkon o 1é¢ivech) ve znéni zédkona €. 66/2017 Sb.
(déle jen ,,zdkon 378/2007¢), vyhlaskou €. 463/2021 Sb., o blizSich podminkach provadéni
klinickych hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravka, smérnice ICH E6 (R2) spravné klinické
praxe a dale dle obecné upravy uvedené v Listiné zakladnich prav a svobod a Helsinské
deklaraci — verze z roku 2008.

Jednani Etické komise IKEM A FTN

1. EK se schazi k jedndni jedenkrat mési¢né podle piedem stanoveného planu. V ptipade
potieby rozhodnuti mimo pravidelny rozvrh, je vyhldSeno mimotéddné zasedani EK.
Mimotadné zaseddni svolava a je iniciovano predsedou EK, technické zajisténi fadného 1
mimotadného zasedani zajisti asistentky EK.

2. Pravidelna jednéni EK jsou vedena prezencné v sidle EK. Mimotadna jednani EK jsou
vedena hybridni formou, Gcast je mozna v sidle EK nebo on-line (zajisti koordinatorka EK).
Koordinatorka EK zajisti vlozeni dokumentace klinického hodnoceni spolu s zadosti o
povoleni klinického hodnoceni na ulozist¢ EK, kam maji piistup vSichni ¢lenové EK.
Koordinatorka zaSle zpravu predsedovi EK, ktery nésledné rozhodne, kdo se bude na
posuzovani podilet, a koordinatorka uvedenym ¢lenim tuto informaci zasle s odkazem na
ulozisté s vloZenou dokumentaci.

3. Jednani EK fidi jeji ptedseda, v ptipad¢ nepfitomnosti jeho jmenovany zéastupce. Na
zasedani EK musi byt pfitomna nadpolovi¢ni vétSina ¢lenti opravnénych hlasovat, mezi nimiz
musi byt alespoil jeden ¢len, jenZ nema zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou
kvalifikaci. Zadny z hlasujicich ¢lenti nesmi mit osobni zajem na provadéni projednavaného
klinického hodnoceni. Ptipadny stfet z4jmu je ovéfen na zacatku jednéni. O hlasovani je
veden zaznam s uvedenim jména ¢lena EK a jeho hlasu (hlasoval/ nehlasoval). V piipadé
rovnosti hlast (nektery z ¢lenti nemulze hlasovat nebo se zdrzi hlasovani) rozhoduje hlas
piedsedy EK, v pfipad¢ jeho nepfitomnosti hlas jeho jmenovaného zastupce. V piipadé
mimoiradného zasedani rozhodne ptfedseda EK nebo jeho jmenovany zéastupce, ktefi ¢lenové
EK musi byt pfitomni na tomto mimotadném zaseddni. Pro zajiSténi hlasovani musi byt
pfitomna nadpolovi¢ni vétSina ¢lenti opravnénych hlasovat, z nichz alespon jeden ¢len nema
zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci.

V ptipad¢€ potieby z rozhodnuti pfedsedy EK nebo jeho zastupce se mohou zucastnit jednani
EK 1 pfizvani hosté (napf. externi konzultanti). V tomto piipad¢ jsou pfi vlastnim rozhodovani
pfitomni pouze ¢lenové EK.
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4. Seznam dokumentt, které jsou podkladem pro jednéani k vydani stanoviska EK, jsou pro
cast I zadosti o povoleni klinického hodnoceni protokol a synopse protokolu, pro cast II
zéadosti je seznam dokumentli uveden v pokynu KLH-CTIS-01, zvefejnéném na webovych
strankach EK.

Dokumenty jsou vlozeny na tlozisté¢ EK, kam maji vSichni ¢lenové EK zajistén definovany
pfistup.

5. EK muze vznést pfipominky k ¢asti I dokumentace zadosti o klinické hodnoceni, tj.
k protokolu a synopsi, které preda SUKL.

6. V souladu se zdkonem 378/2007 posuzuje EK dokumentaci k ¢asti Il Zadosti o povoleni
klinického hodnoceni samostatné. EK muze jednou béhem projedndvani zadavateli zaslat ve
spolupraci s koordinatory SUKL prostiednictvim CTIS piipominky k &asti 1T dokumentace a
vyzadat si jejich doplnéni ¢i upravu.

Zpusob posuzovani ¢asti I dokumentace a lhiity pro zaslani pfipominek a stanovisek se tidi
platnymi pravnimi ptedpisy.

7. EK vydava své stanovisko k ¢asti II dokumentace zadosti o vyznamnou zménu (aktualizace
Informaci pro pacienta, Informovaného souhlasu, zména hlavniho zkouSejiciho nebo jina
vyznamna zmeéna) a ve spolupréci s koordinatory SUKL je vkladéa do CTIS.

Vlozeni dokumentt na ulozi§t¢ EK zajisti sekretariat EK a informuje konkrétni ¢leny EK,
ktefi vyznamnou zménu budou posuzovat.

K ¢asti II dokumentace zadosti o vyznamnou zménu muze EK piipadné pfipominky zaslat
zadavateli ve spolupraci s koordinatory SUKL prostfednictvim CTIS a vyzadat si jejich
doplnéni ¢i upravu.

Zpusob posuzovani ¢asti II dokumentace zadosti o vyznamnou zménu a lhiity pro zaslani
pfipominek a stanovisek se fidi platnymi pravnimi ptedpisy.

8. Jestlize se vyskytnou nové skutenosti podstatné pro bezpecnost subjekti hodnoceni nebo
zadavatel ¢i zkouSejici porusi zdvaznym zplsobem podminky provadéni ¢i usporadani
klinick¢ého hodnoceni, mize EK odvolat trvale nebo docasné¢ sviij souhlas s provadénim
klinického hodnoceni ve vSech feSitelskych centrech nebo v konkrétnim fesSitelském centru,
které posuzovala a schvalila, pfipadné si mlize vyzadat doplnéni dokumentace klinického
hodnoceni.

Odvoléni souhlasného stanoviska skupiny EK obsahuje:

a) identifika¢ni udaje klinického hodnoceni, zejména jeho ndzev, uvedeni zadavatele nebo
zadavatelt, evropské identifikacni Cislo a ¢islo protokolu,

b) vyslovné uvedeni, zda se jednd o docasné, nebo trvalé odvolani souhlasného stanoviska; v
piipadé do¢asného odvolani souhlasného stanoviska musi byt stanoveny podminky, po jejichz
splnéni odvolani souhlasného stanoviska zanikne,

c¢) presné odiivodnéni odvolani souhlasného stanoviska, podklady pro jeho vydani a uvahy,
kterymi se EK fidila,

d) opatfeni nezbytna k ukonceni klinického hodnoceni, zejména k pievodu subjektu
hodnoceni na jinou 1é¢bu, nejsou-li uvedena jiz v protokolu,

e) datum odvolani souhlasného stanoviska a podpis piedsedy EK, ktera odvolani vydala.
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Odvoléani souhlasného stanoviska véetné uvedeni diivodu oznamuje EK neprodlené pisemné
koordinatorovi SUKL, ktery zajisti vlozeni tohoto rozhodnuti do CTIS, a tak zajisti predani
odvolani souhlasného stanoviska zadavateli, ostatnim ¢lenskym statim a Evropské komisi.

9. Z kazdého zasedani EK je ucinén zapis obsahujici: hodinu, datum a misto jednani, seznam
pfitomnych a omluvenych c¢lentli, seznam pfitomnych pfizvanych hosti EK, hlavni body
diskuse, zaznam o rozhodnuti, zaznam o oznameni moznosti stietu zajmu, podpis predsedy
EK, pfip. jeho jmenovaného zéstupce. Zapisy zjedndni jsou ukladdny a uchovavany na
ulozisti EK, v pisemné podobé¢ pak v prostorach sidla EK.

10. EK vykonavd dohled nad klinickymi hodnocenimi, ke kterym vydala souhlasné
stanovisko. Povinnosti zkousejiciho je zaslat EK pisemnou zpravu o pribchu studie v daném
centru minimalné jednou ro¢né, v ptipad¢ pediatrického klinického hodnoceni, F-I-H (First-
in-Human) a klinickych hodnoceni s ptipravky pro moderni terapie v ptilro¢nich intervalech.
V odlivodnénych piipadech mize byt zprdva na zddost EK vyzadovéana castéji. Zpravu o
prubéhu klinického hodnoceni zasilaji zkouSejici, pfipadné jimi povéfena osoba na
adresu: eticka.komise@ftn.cz.

V piipad¢ potieby se povétreny Clen ¢i ¢lenové EK mohou piesvédcit o dodrzovani etickych
zasad piimo v pfislusném fesitelském centru. O provedeném aktivnim dohledu v feSitelském
centru bude, v souladu se SOP, proveden zapis.

11. Uhrada nakladt EK

Hrazeni nédkladli za posouzeni zadosti o povoleni klinického hodnoceni 1€¢ivych ptipravki
&asti 11 provede zadavatel formou zaslané vyplnéné piilohy ¢. 6 na web strankach EK (Zadost
o vystaveni faktury) na adresu: eticka.komise@ftn.cz. Pfi vyplilovani zZadosti se zadavatel fidi
ptilohou ¢. 5 (Cenik).

12. Archivace dokumentace EK

EK v souladu s pozadavky zédkona 378/2007 fadn€ uchovava zdznamy o ¢innosti EK (seznam
¢lent EK, Zivotopisy ¢lenit EK, jmenovani/odvolani ¢lenti EK, pracovni postupy, zapisy ze
zasedani EK, veskerou dokumentaci a korespondenci tykajici se klinickych hodnoceni).

Archivac¢ni doba ¢ini pét let od ukonceni KH.

Za tadnou archivaci je zodpovédnd archivarka EK. Veskerd dokumentace musi byt opatfena
datem a uchovavana pod uzamcéenim v prostorach sidla FTN.

EK archivuje veskerou dokumentaci vcetné elektronické poSty na zabezpeCenych a
chranénych tlozistich EK.

Pouzita zkratka:

CTIS — Clinical Trial Information System (EU portal)
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