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JEDNANI EK O NOVE ZADOSTI O UDELENI SOUHLASU S PROVEDENIM
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU NEBO KLINICKE
ZKOUSKY ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

1. SVOLANI EK

1.1 Terminy zasedani EK stanovi pifedseda EK na nasledujici pololeti a jsou uvetejnény
na internetovych strankach obou zdravotnickych zafizeni IKEM i TN.

1.2. Ve vyjimecnych ptipadech mtze predseda EK svolat podle potfeby mimoradné
zasedani EK. Program schiize EK urcuje a fizeni schlize zajiSt'uje piedseda, pfip. tajemnik
EK, v odiivodnénych ptipadech jiny poveieny Clen komise.

2. PODAVANI ZADOSTI K VYDANI STANOVISKA EK

2.1. Zadatel (zadavatel nebo zkousejici), ktery Zada o vydani stanoviska EK k provadéni
klinického hodnoceni podle zdkona ¢. 378/2007 Sb., 0 1éCivech a o zméné nékterych
souvisejicich zdkont, ¢i klinické zkousky zdravotnického prostiedku podle zakona ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
Vv platném znéni pieda piedsedovi EK kompletni dokumentaci projektu, na zéklad¢ které
EK vsouladu s 8§53 odst. 7 a § 54 odst. 2 zakona o 1é¢ivech nebo dle § 21 zakona ¢.

268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich posoudi:

I. V pripadé zZadosti o vydani stanoviska multicentrickeé ¢i lokalni EK ke klinickeému
hodnoceni l1é¢iva:

a) opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho uspotadani,

b) predpokladané piinosy a pfijatelnost rizik pro subjekty klinického hodnoceni
a odivodnénost zavéra hodnocent,

c) protokol,

d) soubor informaci pro zkousejiciho,

e) vhodnost a Uplnost pisemne informace pro subjekty hodnoceni a postup, ktery ma
byt uplatnén za ucelem ziskani informovaného souhlasu, a odivodnéni vyzkumu
na osobach neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke specifickym
omezenim (8 52 odst. 2-5 zakona o 1é¢ivech),

f) zajisténi kompenzace ¢i pojisténi pro piipad smrti nebo skody vzniklé na zdravi
v dusledku klinického hodnocent,

g) vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousejiciho a zadavatele,
jehoz prosttednictvim je zajisténo i odskodnéni v piipade smrti subjektu hodnoceni
nebo v piipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni
klinického hodnoceni,

h) vySi a piipadné =zajisténi odmén ¢i kompenzace zkouSejicim a subjektim
hodnoceni a relevantni aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem
a mistem hodnoceni,

1) zpusob naboru subjektti hodnoceni.

Kompenzace, pojisténi a odmény posuzuje EK z hlediska ochrany prav, bezpecnosti
a zdravi subjektu hodnoceni.
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Zadost o stanovisko EK je zasilano v pisemné a elektronické formé (na piedepsaném
formulafi - viz ptiloha P3).

V pisemné a elektronickeé formé se piedklada piedevsim:

a) nejnovejsi ocislovanou/datovanou verzi protokolu studie s jeho pfipadnymi
dopliky,

b) névrh informaci, které maji byt poskytovany subjektim hodnoceni (pfipadné
rodi¢tm/pravnimu zastupci),

c) néavrh informovaného souhlasu subjektu hodnoceni, popt. rodi¢t/pravniho
zastupce subjektu hodnoceni (i rodi¢u ditéte starS$iho 12 let, souhlas zdravého
dobrovolnika a dali poskytované pisemné informace)

d) soubor informaci pro zkousSejiciho s tidaji o bezpe¢nosti hodnoceného 1éc¢iva,

e) doklady o pojisteni,

f) navrh smlouvy zadavatele se zkousSejicim, ptip. zdravotnickym zafizenim,

g) informace o kompenzaci a odménach subjektim hodnoceni,

h) popis naboru subjektt hodnoceni,

1) doklad o schvaleni klinického hodnoceni 1é¢iva (nebo alespon podani zadosti o
schvaleni) Statnim Ustavem pro kontrolu I1é€iv,

J) stanoviska jinych etickych komisi, které jiz ptipadné posuzovaly planovanou
studii.

k) Zivotopisy hlavnich zkousSejicich ve vSech centrech KH

I) V piipadé multicentrického hodnoceni je nutno piedlozit seznam zafizeni, ve
kterych by mélo klinické hodnoceni probihat, véetné kontaktnich adres mistnich
etickych komisi ptislusnych zdravotnickych zatizeni.

m) V ptipadé lokalniho posouzeni KH udaje o ZZ, resp. Centru, které neni soucasti
TN nebo IKEM (rozhodnuti o registraci, potvrzeni o vhodnosti centra)

VHP+

V ramci Voluntary Harmonisation Procedure (VHP) se od Unora 2018 zapojuji i etické
komise pro multicentricka klinicka hodnoceni v ramci projektu VHP plus. Na tizemi CR
proces spole¢ného posuzovani koordinuji a zajistuji koordinatofi Statniho ustavu pro
kontrolu léCiv.

Etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni budou ve VHP proceduie v 1. Fazi
posuzovat Protokol a Piirucku pro zkousejiciho. Eticka komise se vyjadii v terminech
zavaznych pro VHP (dle natizeni EU 536/2014)

Pti narodnim piedloZeni Zadosti o povoleni/schvaleni ohlaSeni klinického hodnoceni bude
zadavatel predkladat zadost stejné etické komisi pro multicentrickd klinicka hodnoceni,
ktera se ucastnila procedury VHP a pfisluSnou dokumentaci (protokol a ptirucku pro
zkousejiciho) ve VHP proceduie posoudila.

Pfi narodnim podani zadavatel ptedlozi etické komisi pro multicentricka klinicka
hodnoceni stejnou verzi protokolu a priru¢ky pro zkousejiciho , kterd byla posouzena a
schvalena ve VHP procedufe a zaroven predlozi prohlaseni, Zze se jedna o totozné
dokumenty (obdobné jako pfi predloZeni zadosti na SUKL).

Ostatni dokumenty budou piedlozeny dle vySe uvedeného seznamu jako pii bé&zném
podani KH.

Pii posuzovani narodniho podani se dale postupuje jako u podani, které neni v rezimu
VHP+.
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Il. V pripadé Zadosti o vydani stanoviska EK ke Kklinickym zkouskam
zdravotnického prostiedku se ustanoveni bodu I. pouZije obdobné.

Seznam hodnocenych dokumentii podle § 21 zdkona o zdravotnickych prostfedcich ¢.
268/2014:

1. Zivotopisy

2. Zpusobilost pracovisté

3. Pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkouSky a poskytovatelem zdravotnich
sluzeb, u néhoz se ma klinicka zkouska provadét

4, Pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a zkouSejicim, v pfipade
multicentrické Kklinické zkouSky také mezi zadavatelem Klinické zkouSky a hlavnim
zkousejicim, vymezujici zejména jejich odpoveédnost a mlcenlivost

5. Prirucka zkousejiciho

6. Plan klinické zkousky

7. Informovany souhlas podle § 18

8. Doklad o sjednani pojisténi celého prabéhu klinické zkousky pro piipad skody, uymy
na zdravi nebo smrti

9. Prohléaseni, zda zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast 1écivou
latku nebo derivét z lidské krve nebo plazmy

10. Prohlé&seni, zda je zdravotnicky prostiedek z hlediska minimalizace rizika pfenosu
nakazy TSE na ¢lovéka vyroben s pouzitim tkani zvifeciho piivodu

11. Prohl&seni, ze pfisluSny zdravotnicky prostfedek spliiuje zdkladni pozadavky
stanovené¢ pro zdravotnické prostiedky pifi posuzovani shody podle jinych pravnich
predpisti upravujicich technické pozadavky na vyrobky, s vyjimkou hledisek, ktera jsou
pfedmétem klinickych zkousek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla u¢inéna pfedb&zna
opatfeni k ochran¢ zdravi a bezpecnosti uZivatele a pacienta

12. Zadost o fakturu

Klinicka zkouSka mutize byt zahajena pouze tehdy, jestlize jsou splnény podminky podle
§ 14 odst. 2 zékona o zdravotnickych prostfedcich

3. POSTUP PRI PROJEDNAVANI ZADOSTI

3.1 Kompletni zadost o stanovisko EK se vSemi pfilohami je pievzata a zaevidovana
asistentkou EK. EK vyda stanovisko v zakonem stanovené 1huté (§ 53 odst. 9 zakona ¢.
378/2007Sb. o 1éCivech a § 17 zakona ¢. 268/2014 Sb.). Pfi zjisténi netplnosti
dokumentace nebo po pisemném vzneseni pozadavku na doplnéni informaci se lhita
stanovena pro vydani stanoviska EK pozastavuje az do doby doruceni doplnujicich tdaju.
Piedseda nebo vedouci sekretariatu EK piidéli zadost a uplnou dokumentaci projektu
tomu ¢lenovi EK s lékaiskym vzdé€lanim, ktery ma svoji specializaci ke klinickému
hodnoceni odborné nejblize, pokud nehrozi stiet zajmu. V pravomoci piedsedy je urcit, ze
Uplnou dokumentaci prostuduje sam. Predseda muze ptidélit podle svého uvazeni
redukovanou dokumentaci dalsimu ¢lenovi EK.

3.2 K ziskéni kvalifikovaného stanoviska v ptipadé¢ klinického hodnoceni na nezletilych
osobach je nezbytné, aby piedlozenou dokumentaci posoudil odbornik se zkuSenostmi
Vv oblasti détského Iékarstvi.

V pripadé nutnosti je t€Z moznost pfizvat externiho konzultanta za splnéni podminek
podepsani ml¢enlivosti a v piipad¢, Ze je tento konzultant externi, také podepsani pracovni
smlouvy.

4/5



SOP 03/20/EK

3.3 Clenové, ktefi byli uréeni k prostudovani kompletni i redukované dokumentace
piipravi pro zasedani EK své stanoviska, navrhy a rovnéz otazky s vyplnénym protokolem
o0 prostudovani dokumentace (viz Posudek klinického hodnoceni - Ptiloha P3) tak, aby EK
mohla o Zzadosti jednat racionalné v souladu s Ukoly EK stanovenych zak. ¢. 378/2007 Sb.
a zéak. ¢. 268/2014 Sb. Zpuisob posuzovani zadosti podrobné fesi SOP 06/08.

3.4 Projednavani z&dosti o multicentrické posouzeni v EK se tcastni osobné vzdy vedouci
projektu klinického hodnoceni, resp. 1ékai odpovédny za projekt, piip. mize byt pozvan i
zastupce zadavatele nebo hlavni zkouSejici, aby mohli odpovédét na piipadné dotazy
¢lenti EK. Za pozvani na zasedani EK odpovida asistentka EK.

3.5 Jednani EK je posuzovano jako diavérné a ptritomnost cizich osob pfi projednavani
zadosti je nezadouci. Nepfitomnost vedouciho projektu nebo jim povéfeného a o
posuzované studii zevrubné informovaného zastupce miize byt povazovana za prekazku
v projednévéani Zadosti, vedouci k pozastaveni lhiity pro vydani stanoviska EK.

4. ZPUSOB HLASOVANI

4.1 K rozhodnuti EK je potfeba nadpolovi¢ni vétSiny vSech jejich ¢lend. Pokud na
zasedani neni pfitomna nadpolovi¢ni vétSina ¢lent, EK nesmi pfijimat usneseni.

4.2. O zavéru EK se hlasuje, pfi cemz kazdy ¢len EK ma jeden hlas. Pfi rovném poctu
hlasti rozhoduje hlas pfedsedy EK. Procesu hlasovani se tucastni pouze ¢lenové EK
a asistentka EK (ktera vSak nema hlasovaci pravo). Hlasovani EK nesmi byt pifitomen
zkousejici-zadatel nebo zastupce zadavatele ¢i sponzora. Nehlasuje rovnéz ten ¢len EK,
ktery je ucastnikem projednavaného projektu (stfet zajmii). Sviij ptipadny nesouhlas mutize
formulovat ¢len EK v zapise.

4.3. Pokud EK vyda nesouhlasné stanovisko, Ize po odstranéni dtvodi nesouhlasu EK
s klinickym hodnocenim znovu poZadat o projednani Zadosti. Studie je znovu projednana
pod novym ¢islem jednacim.

5. VEDENI ZAPISU Z JEDNANI

5.1. Na zasedanich EK se vyhotovuje pisemny zapis s datem, mistem konani, seznamem
pritomnych ¢lenti EK, seznamem dalSich pfitomnych, seznamem fesenych zadosti a dis-
kutovanych  bodi, zaznamem stanoviska ~ EK  (hlasovéani), zdznamem
0 oznameni stfetu z4jmi.

5.2 Zapis je verifikovan piedsedou, tajemnikem nebo alespon jednim pfitomnym ¢lenem
EK, je poskytnut vSem cleniim EK a je uchovavan po dobu 10 let. Zapisy provadi a
rozesila v elektronické podobé ¢lenim EK asistentka EK.

5.3 Do zapisu z jednani EK bude piikladana i listina dokladajici Skoleni ¢lent EK a jejich
seznameni naptf. s novou schvélenou fizenou dokumentaci (SOP). Kontrolu zapisu

provede predseda EK.

6. TERMINY PRO VYDANI STANOVISKA EK ZADATELI
Viz ptiloha P5
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