Jednaciiad Lokalni etické komise Méstské nemocnice
Ostrava, prispévkoveé organizace, s platnosti od 1.6.2009
ve formé standardnich pracovnich postugii (SOP)

Seznam standardnich pracovnich postup (SOP):

SOP | Nazev Platnost od Posledni revize
1 Ustaveni, znny ¢lena a zruSeni EK | 1.6.2009 6.5.2009
2 Jednéni EK, vydavani stanoviska, |1.6.2009 6.5.2009

projednavani dalSi agendy
(administrativni postup)

3 Projednavani znén protokolu 1.6.2009 6.5.2009
prostiednictvim dodatki
(amendmenti)

Administrativni zadzemi a archivace 1.6.2009 6.9R9

gl

Zpusob posuzovani studie k vydani |1.6.2009 6.5.2009
stanoviska

6 Dozor nad prnibéhem KH a hlaseni | 1.6.2009 6.5.2009
nezadoucich gihod

7 HlaSeni, komunikace EK s ostatnimi | 1.6.2009 6.5.2009
subjekty

8 Odvolani souhlasu EK a ukogeni 1.6.2009 6.5.2009
KH

P1 | Seznantlena s uvedenim jejich 1.6.2009 6.5.2009
kvalifikace a zavislosti na ¥izovateli

P2 | Seznam pozadovanych dokumefita |1.6.2009 6.5.2009
jejich osnova

P3 | Terminy schizi EK a terminy 1.6.2009 6.5.2009
vyjadieni stanoviska EK ke studiim a
k dodatkim

Uhrada naklada za projednani
zadosti

Kontaktni Gdaje




SOP¢. 1: Ustaveni, zrény ¢lena a zruSeni EK

Etick& komise je dzena Méstskou nemocnici Ostrava. EK byla ustanovena iadou

s normou ICH-EBG.

Jmenovanélent

Jednotlivétleny a fedsedu EK jmenuje na dobu n&tou feditel MNO, a to s hlédnutim
k jejich kvalifikaci a zkuSenosti posuzovat a hotitnoredkladdana klinickd hodnoceni

z hlediska ¥deckeého, l1ékiského a etického.

Pred jmenovanim musi navrhova&élgn EK pisema souhlasit:

a) se svymilenstvim v EK s tim, Ze se zdrZi vyjédi k Zadostem o vydani souhlasu ke
klinickému hodnoceni, na jehoz pro¢ad ma osobni zgjem jakoz i vykonavani
odborného dohledu nad takovym klinickym hodnocergrbe neprodlenoznami etické
komisi vznik osobniho zajmu na posuzovaném klimek@édnoceni

b) se zvéejrénim svéhailenstvi v EK a dalSich skuteosti vyplyvajicich Zinnosti a
¢lenstvi v EK dle platné legislativy

c) stim, Ze bude zachovavatdmhlivost o informacich a skuteostech, které se dozvi
v souvislosti se svyrdlenstvim v EK

EK ma nejméa 5 ¢lend, piicemz alespb jedenclen je nezavisly na MNO a alespeden

¢len nema zdravotnickeé v&dni a je bez odborn&decké kvalifikace, ficemz musi jit o d¥

rozdilné osoby. Sezna#feni s uvedenim jejich kvalifikace a vztahu k&zevateli —Priloha

¢. 1

Clenové EK musi spbvat odborné, morélni kvality a alespaskteii musi mit odpovidajici

jazykové znalosti. K praci v EK musi n¢ien dostatekasu.

EK maZe pro ziskani ndzordipvat dalSi osoby, na které se ré¥rvztahuje povinnost

zachovani ndenlivosti.

Zanik ¢lenstvi v EK

Clenstvi v EK zanika pisemnym odvolanim z funkeeitelem MNO, pisemnou rezignaci na

¢lena nebo umrtindlena. Ri odvolaniclena nemusi byt uvedenyivbdy.

Predseda reprezentuje Ekeol statnimi organy ar@d veejnosti, gipravuje pdad zasedani a

tato zasedani ved€lenové EK mohou paitit jednoho¢lena zastupovanimi@dsedy

v piipadt jeho nepitomnosti.

Ziizovatel vytvdi etické komisi jako samostatnému hosgskému stedisku administrativni

a ekonomické podminky pro jgjinnost dle platné legislativy.

Zanik EK, zngéna adresy EK a dalSich udajmoziujicich spojeni s EK oznamuj&izovatel

neprodled SUKLu. Sodasré oznami, zd&innost zaniklé EK febira jina komise, sti

seznam probihajicich studii a jakymigpbem je zajigho uchovani afiedani pislusné
dokumentace.

SOP¢. 2: Jednani EK, vydavani stanoviska, projednavani dgisndy (administrativni
postup)

Svolavani EK

EK se schazi desetkraing, v piipact nutnosti i¢astji — viz prilohag.3. Clenam EK je
minimalré 10 dni ped vlastnim zasedanim odeslana pisemné pozvaokassgokumenty
urcenymi k prostudovani. Na jednani EK jsou také zz&ousSejici. Za svolavani sch a
rozesilani pozvanek je zodpmina sekretika EK



Jednéni EK a poZadované dokumenty

Zasedani vederpdseda EK, vifpact jeho nepitomnosti¢len powieny jeho zastupovanim.
ZkouSejici nebo zadavatel je povinen podat Zzadpsojednani sifsluSnou dokumentaci
nejmért 14 dni ged zasedanim EK. Vybrany&tenaim EK je gedem zaslana Zadost,
informace pro pacienta a informovany souhlas, &y groblematikouipslusné studie mohli
podrobrji seznamit. EK uduje souhlas s prové&dim klinického hodnoceni pouze na
podkladt pisemné Zadosti a po posouzeni veSk&rdlpzené dokumentace, kterou je:

a) protokol a jeho fipadné dodatky

b) informace poskytované subjékt hodnoceni (fpack rodicam), informovany souhlas
subjektu hodnoceni (ra#fi) i rodica ditéte starsiho 12 let, souhlas zdravého
dobrovolnika a dalSi poskytované pisemné informace

C) postupy pro nabor subjekhodnoceni, zejména inzerce

d) soubor informaci pro zkousejiciho obsahujici dastujpdaje o bezBaosti
hodnoceného téva

e) zaznam jednotlivce — CRF (Case Report Form)

f) podrobné informace o kompenzaci vyidajodngnach pro subjekty hodnoceni

g) pisemna dohoda se zkouSejicim tykajici secmyraa studii

h) Zivotopis zkouSejicihei jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci

i) doklad o pojisini odpowdnosti za Skodu pro zkouSejiciho a zadavatelezadeni
takového poji&tini odpovida zadavatel, ktery krérroho zajisti uzateni pojiséni
subjekfi hodnoceni proifpad Skody vzniklé na zdravi visledku prova#ni studie

J) strukturovand Zadost o projednani v EKéském jazyce),fpadré dalsi dokumenty
vyzadané EK

k) fakturatni adaje

Na zasedani komise musi byttpmno alespb pét ¢leni, mezi nimiz musi byt alespgeden
¢len, ktery nema zdravotnické wiéni a odbornouddeckou kvalifikaci a alesgigedenclen,
ktery neni v pracovhpravnim vztahu nebo v zavislém postaveiti zdravotnickému
zaizeni (jJde o d¥ raizné osoby), ve kterém bude studie probihat. Poraiuahi pedlozené
dokumentace a po diskusi, které se mohaagiiit i Fizvani hosté, dosje komise ke
konsensu. Pokud nedojde komise k jednéaému zavru, oreSeni se hlasuje, rozhoduje
prosté ¥tSina gitomnych.

EK muaze jednou Bhem projednavani zaslat Zadateli pozadavek naidippil informace ke
studii. Lhita stanovena pro vydani stanoviska se tim pozgsta¥udo doby dokieni
dopliujicich dat.

Stanovisko EK obsahuje (vizgrepsany formuig

* ptesny nazev klinického hodnocetiislo protokolu, jméno zadavatele
* jednacicislo, pod kterym bylo stanovisko vydano

* uvedeni hlavniho zkousejiciho a pracoyiide se bude studie prowd
* vyrok a jeho odvodreni

* seznam hodnocené dokumentace

* datum a misto jednani EK

* jiménacleni komise pitomnych na jednani EK

* podpis Fedsedy EK, fip. jeho zastupce




Program jednani EK
Projednavani jednotlivych bédigendy je provasho v nasledujicim gadi:

1. projednavéni studii, které byly v minulosti vracdngoplreni

2. projednani novych studii z&ipmnosti zkouSejicich

3. projednani dogpilki a dalSich dokumentk jiz schvalenym studiim,

4. korespondence EKpzné
Zapisy z jednani EK obsahuji datum, hodinu a njeddaani,seznamifpomnych a
omluvenychéleni komise a fizvanych host, hlavni projednavané body, zaznam stanoviska,
piip. vysledek hlasovani, zd&znam o oznameni moZsistil zajni a podpis pedsedy EK,
prip. ¢lena po¥reného zastupovanim.

SOP¢. 3: Projednavani zem protokolu progednictvim dodatk (amendmerii)

Zadavatel je oprawim po zahajeni klinického hodnocenémit protokol prostednictvim
dodatki. Dodatek projednava EK pouze tehdy pokud k danémkumnému projektu
vyjadiila své stanovisko. Dokumenty nutné k projednamiatlku etickou komisi.

a) Pisemna zadost o projednani dodatkutsrodrenim, navrhem fepracované
prislusnécasti dokumentace a barevnym vyZeaim toho, co se &éni v paivodnim
protokolu

b) Vlastni dodatek — amendment

Dodatek je projednan na nejbliz§im zasedani EK.

Dodatek, ktery se nepovazuje za vyznamnogrenprotokolu (zminy administrativni a
organiza&ni povahy apod.) Ize provést neprodien

Pri posouzeni dodatku a vydani stanoviska postupkijelitlobrg a s obdobnym obsahem
jako pi vydavani stanoviska ke studii.

SOP¢. 4: Administrativni zazemi a archivace

Ziizovatel vytvdi etické komisi jako samostatnému hospgskému stedisku administrativni
a ekonomické podminky pro j&jinnost.

Personalni vybaveni

VeSkerou administrativu ¥izuje sekretéka EK. V obdobi jeji negfitomnosti gebira tuto
funkci predseda EK, kter§esi neodkladné zalezitosti. Uvazek sekigténusi byt v takové
vySi, aby veSkerd administrativni prace zcela odfeta legislativnim poZadaukn.
Technické vybaveni

Kancel& ma technické zazemi (fitec, tiskarna, kopirka, telefon, ), komunéke (internet,
telefon).

EK m4 vlastni uzamykatelnou mistnost s vybavenionggiministrativni praci a archivaci.
K archivaci dokumerit mize EK vyuzit i centralni archivizovatele.

Administrativni prace EK

Za administrativni chod EK zodpovida sekikta

Dokumenty jsou fijimany bul’ poStou nebo osobn Kazdy dosly dokument je ozfen
datem pijeti. VeSkeré zaznamy jsou vedeny v elektronjp&dolz.

Externi specialisté pracuji na pokéagmlouvy mezi #izovatelem a specialistou.
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Zapisy z jednani EK obsahuji datum, hodinu a njestoani, seznan¥ipomnych a
omluvenychéleni EK a gizvanych host, hlavni projednavané body, zaznam stanoviska,
piip. vysledek hlasovani, zd&znam o oznameni moZsistil zajni a podpis pedsedy EK,
piip. ¢lena po¥reného zastupovanim.
Projednavané body zapisu jséid&ny podle &chto hledisek:

» studie, které nebylyipprvnim jednani schvaleny a bylo vyzadano jejiopldeni

* nove studie

» dodatky protokolu a dalSi informace ke schvalenfundifm
Jednotlivé body zapisu jsotiigvedeny (peneseny) do formy dogiskterymi jsou sélena
stanoviska EK Zadatih (zadavatéim, hlavnim zkouSejicim) a wipact studii i SUKLu.
Veskery projednavany material je archivovan chrogiky podle jednacictisel.

Zaznamy uchovavané EK musi bytiapuprény na pozadaniiadi, které vykonavaji statni
spravu v oblasti kv a zahraninich kontrolnich £adi v této oblasti.

Pisemné pracovni postupy, sezndemi EK a prohlaSeni, Ze EK byla ustavena a pracuje
v souladu se Spravnou klinickou praxi a pravnitedpisy jsou na pozadani poskytnuty
zkousejicimu, zadavateli nebo shora uvedeniadiim.

EK radre uchovava zaznamy o s¥gnosti (seznanilend, standardni pracovni postupy,
zapisy ze zasedani EK, veSkerou dokumentaci a fxoneenci tykajici se klinickych
hodnoceni). Archivéni dobacini nejmér 3 roky po ukogteni klinického hodnoceni.
Veskeré smlouvy a platby souvisejiciisnosti EK jsou vedeny na pravnim @tkhi
zZiizovatele.

Zrizovatel hradi naklady souvisejici s rezii EK, plaéxperim, odngny ¢lenim EK, plat
sekretéky.

SOP¢. 5: Zpasob posuzovani studie k vydani stanoviska

Pri piipraw svého stanoviska EK posoudi:

a) opodstatani klinického hodnoceni a jeho uspdani,

b) zda je hodnoceniipdpokladanychinodi a rizik gijatelné a zda jsou jeho z&y
odavodrene,

c) protokol — posuzuji odborniciiad EK, v giipac, Ze jde o specializovanou studii, je
vyzadano expertni stanovisko externim pracovnikem

d) vhodnost zkou3ejiciho, spolupracovnika (Zivotopgs@ntueld dalSi dokumenty
potvrzujici kvalifikaci)

e) soubor informaci pro zkouSejiciho,

f) vhodnost zdravotnického iaeni,

g) vhodnost, srozumitelnost a Uplnost pisemné infoenpaio pacienty (fdpadre jejich
zakonnych zastufg¢ a postupu, ktery ma byt uplamza @¢elem ziskani
informovaného souhlasu, ateadnini vyzkumu na osobach neschopnychliad
informovany souhlas.

h) zpasob ndboru subjekthodnoceni, zejména inzerce

i) zajiseni kompenzacei pojisteni pro gipad smrtici Skody vzniklé na zdravi v
dusledku Kklinického hodnoceni,



j) vSechna pojignhi odpowdnosti za Skodu uz#&ena pro zkousSejiciho a zadavatele,

k) vySi a gipadre zajiseni odnen ¢i kompenzace zkouSejicim a subjekthodnoceni a
relevantni aspekty vSech dohod uzaych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni.
Pti posuzovani kompenzaci, pofist a odngn eticka komise posuzuje vzdy, zda:

1. kompenzacei pojisteni subjektu hodnoceni prdipad smrti nebo Skody vzniklé
na zdravi v dsledku klinického hodnoceni jsou zaji$y pojistnou smlouvou,
kterou fedklada zadavatel spol& se Zadosti,
2. pojiseni odpowdnosti za Skodu pro zkouSejiciho a zadavatelejigtazo
pojistnou smlouvou, kterour@dlozZil zadavatel spate¢ se Zadosti, pdfpad: zda
pojistni odpowdnosti zkouSejicihdi zadavatele neni séasti jejich
pracovipravnich vztah,
3. kompenzace népsahuji vydaje prokazatélnynaloZzené subjektem hodnoceni
zkouSejicim v souvislosti s jeh@asti v klinickém hodnoceni.
4. vySe odngny
4.1. pro subjekty hodnoceni odpovida povaze klinickébdnoceni, a to zejména
ve vztahu k&m vyzkumnym Ukofim, z nichZ nema subjekt hodnocefiinpy
prosg@ch. Za odnminu se nepovazuja@dmét nepatrné hodnoty. Obzvlést
peslivé je posuzovana kompenzace zranitelnych subjédet které je dle
piipadu gizvan i externi expert (naiklad pediati psychiatr).

4.2.dale zda odrma pro zkouSejici jeipdem zndma a pe¥stanovena a zda
zadavatel pedlozil spolén¢ se Zadosti pisemnou dohodu se zkouSejicim o
vySi této odniny

SOP¢. 6: Dozor nad pibéchem KH a hlaseni nezadouciatinod

EK zaji¥uje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, kedteu vydala souhlasné
stanovisko, a to v intervalechiimérenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni, nejgnén
vSak jednou za rok. Nad klinickym hodnocenintastii nezletilych subjekthodnoceni
vykonava EK dohled miniméénv palro¢nich intervalech, ixéemZ miZe pro tento dohled
zajistit spoludast odbornika kvalifikovaného v oblastitského |ekéstvi.

Zprava o pitbéhu studie je zkouSejiciti zadavatelem zaslanadw terminu, pak je
standard# zaregistrovana éenové EK jsou na nejblizSim zasedani EK seznas@jim
obsahem.

Zadavatel zajisti, aby podeni na zavazné néekavané nezadouctiaky byla nahlaSena do
15 dmu prislusné EK, ktera k této studii vydala stanoviskylkonava nad ni dohled.

SOP¢. 7: HlaSeni, komunikace EK s ostatnimi subjekty

Sva stanoviska k vyzkumnym projékt EK odesila zadateli, SUKL, grantovym agenturam.
Posta je rozesilandags podatelnu MNO. Odeslani dapjs u EK elektronicky registrovano.
Zapisy z jednani EK jsou odesilany vi&enim EK, dale #izovateli EK. U vSechéchto
subjekfi je dokladovano pisemné prohlaSeni o zachovavamntifosti.

Seznamy a adresy vSech vySe uvedenych subjgki vedeny v elektronické kartotéce EK
Za postovni agendu zodpovida sekilecdEK
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SOP¢. 8: Odvolani souhlasu EK a ukéeni KH

Jestlize se vyskytnou nové skiriesti podstatné pro bezpest subjekt hodnoceni nebo
zadavateti zkouSejici porusi zavaznymigmbem své povinnosti, EK odvol4 trvale nebo
docasré swvij souhlas s provadim studie . VySe uvedené skinesti posoudi EK na
nejbliz§im svém zasedani, ¥igact nutnosti pozve i experta a zkousejiciho. Odvolani
souhlasného stanoviska oznamuje EK nepreédiésemst zkouSejicimu, zadavateli a
SUKLu. Krone pripadi, kdy je ohroZena bez{eost subjekt hodnoceni, si EKigdtim nez
rozhodne, vyZzada stanovisko zadavatelig. zkousejiciho.

Nalezitosti odvolani souhlasu:

* ptesny nazev klinického hodnocetiislo protokolu, jmenovani zadavatele

* jednacicislo, pod kterym bylo odvolani vydano

* uvedeni hlavniho zkousSejiciho a pracoyigide se studie provadi

* oduvodreni odvolani souhlasu

* v piipadt odvolani z dvodu bezpénosti subjeki hodnoceni se uvedou opeati k ukoreni
studie, zejména kipvodu pacierit na jinou I€bu

* datum odvolani, podpisipdsedy EK, fip. jeho zastupce

Zadavatel do 90 dni od uk&eni studie oznami SUKLu &iplusnym EK, Ze klinické

hodnoceni bylo ukareno. Pokud doSlo k ukéeni studie fectasrg, zkracuje se lita na 15
dni; v takovém fipact zadavatel uvedeistody predcasného ukoteni.

Vyhotovili: predseda EK MUDr. Jan Nieslanik a sekfkta EK Jana Skova



Piiloha ¢.1:

Seznantlena s uvedenim jejich kvalifikace a zavislosti riizavateli

Slozeni Etické komise MN Ostrava

Funkce Jméno a fijmeni Odbornost Poznamka

predseda MUDr. Jan Nieslanik patolog CGB laboratd a.s.

mistogedseda MUDr. Karel Dvo rak kardiolog soukroma
kardiologicka
ambulance

¢len MUDr. Iva Svr ¢inova neurolog neurologie MNO

¢len MUDr. Rostislav Dvoirak urolog Urologie MNO

¢len Jana Sakova sekretéka Patologie MNO

¢len Helena NEmcova vSeobecna sestra v dichodu

¢len JUDr. Antonin Blahuta pravnik Ostravska univerzita

¢len JUDr. Jan Malysa pravnik MNO



Piiloha &. 2

Seznam pozadovanych dokument

HROONOD

0.

1. Zadost o projednani v EK ¢eském jazyce) dlefppoZeného vzoru
2.
3. informace pro nemocnéhoi{padré rodice) wetrg eventualni kompenzace pro

Upliny protokol studie (pajpack se vSemi dodatky)

nemocného/dobrovolnika i s terminem kompenzacegkem jazyce)

informovany souhlas nemocného (adi piéipadré plné moci a souhlasu zdravého
dobrovolnika (Weském jazyce)

»Investigator’s Brochure" ,Souhrn informaci éipravku“ (,Summary of Product
Characteristics — SPC*)

zaznam jednotlivce - CRF (Case Report Form)

Zivotopis hlavniho zkouSejiciho

pojisténi studie (poji8ovna musi mit zastoupeniCR)

pisemna dohoda zadavatele se zkouSejicim tykajidistny za studii

fakturatni tdaje



Piiloha ¢&. 3:

Terminy sclizi EK a Ihita k vyjadeni stanoviska EK ke studiim a k dodatk uhrada
nakladi projednani zadosti

Terminy sclizi EK jsou naplanovany na 3. Gtery kazd§sio. (22.2.2011, 22.3.2011,
26.4.2011, 24.5.2011, 28.6.2011, 23.8.2011, 2019.295.10.2011, 22.11.2011, 13.12.2011).
Definitivni termin @isti sclize je upesrén na posledni sdizi EK.

Stanovisko EK k navrhu KH a dodétk KH se vydava — do 60 drode dne dorteni
Zadosti.

Uhrada naklati za projednani zadosti:

Projednani navrhu nového klinického hodnoceni 10 000 K
bez DPH

Projednani dodatku ke klinickému hodnoceni 5000 K
bez DPH

Nemocnice bude k cérza projednanidiovat DPH ve vysi dle platné &iané pravni Upravy
sazby DPH, dle zakona 235/2004Sb., o DPH, ve &m pozajSich gedpig.

Kontaktni udaje:

piedseda Etické komise
MUDr. Jan Nieslanik

T +420 595 700 170

E nieslanik@pathology.cz

sekretariat Etické komise
Jana Sa&kova

T +420 596 192 284

E jana.sackova@mnof.cz

E etickakomise@mnof.cz



