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UCEL: SOP - EK - 02 popisuje postufi praci Etické komise SNO

Etick& komise SN v Op&wyla ustanovena dle zakotia373/2011 Sh. o specifickych zdravotnich
sluzbach a zadkona 378/2007 Sb., o #&vech, Zakonent. 123/2000 Sb. o zdravotnickych
prostedcich a vyhlaskou 226/2008 Sb. o spravné klinprkei.

1. Cile etické komise

Eticka komise posuzuje vSechny projekty klinickygtadii jak z hlediska etického, tak i
medicinského.

Cilem¢innosti EK je chranit zdravi, prava éasdojnost vSech osobizzenych do klinickych studii.

2. Slozeni etické komise

EK je sloZena tak, aby byla schopna vzhledem k uygelenym cflm zajistit:

a) kompetentni posouzeni poskytnuté dokumentadediska etickeho, d&deckého a medicinského
b) nestrannost a vyldil predpojatost

c) vylowceni zevnich vliu, které by omezily objektivitu posouzeni

d) dozor nad gibéhem klinického hodnoceni, ke kterému se kéadyjadila.

EK je Zizena a jmenovanaditelem Slezské nemocnice v Opd8NO) a jejiclenové jsou
jmenovanireditelem SNOClenové EK jsou jmenovéani na dobu 5 let &uonejmér 5 &lend, z
toho alespi jedenclen je nezdravotnik a jedéten pracuje mimoifisluSné zdravotnické #aeni.
Clenové EK majiiizné profese.

Za telem konzultaci ize EK vytvdit pti projednavéani jednotlivych klinickych hodnocennpaz
fad odbornik - netleni EK.

VSichni¢lenové EK souhlasi, Ze jejich jméno bude wvédna zavrech etické komise.
VSichnic¢lenové EK a fizvani hosté jsou vazani tenlivosti o informacich, které se dozvi v
prabéhu jednani, z poskytnuté dokumentacdigpmvadini dozoru nad gibéhem klinického
hodnoceni.

Na prvnim zasedani EK je zvoleredseda na obdobi 5 let.

EK pracuje podle pisemného jednacfldu a o vSech jednanich vede pisemné zdznamy.cledna
fad je véejné pristupny na webu nemocnice. EK se schazi dle plifagiuje se podle pétby,
obvykle co 2 nisice, v pipact potreby icastji.

3. Posuzovani zadosti

EK posuzuje pisemné zadosti podané zkousSejicina nabdavateli klinickych hodnoceni.

Na nejbliz§im zasedani EK je zahajeno projednav@atdh now obdrzenych Zadosti.

EK urci jméno kontaktni osoby pro zasilaniigtné dokumentace (obvykle je tiegseda EK,
nebo administrativni pracovnice pro praci EK).

Souasti dokumentace je zejména:

a) pisemné Zadost o projednani

b) Uplny protokol studiedetre identifikaéniho¢isla nebo data protokolu a vSech aidgl

c¢) formul& pro zdznamy subjekthodnoceni (Case Report Form - CRF)

d) souhrn informaci oifpravku (SPC). V fipac Iéku, ktery neni ¥R registrovan, dostupna
farmakologicka, toxikologick& a event. klinicka dat |éku v rozsahu Souboru informaci pro
zkousejiciho (Investigators Brochure - IB)

e) Zivotopis hlavniho zkouSejicihasetre udaji o jeho kvalifikaci
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f) text informace pro pacienta a text Informovanébahlasu ¥eském jazyce
g) informace o fipadné kompenzaci poskytované suhjekbhodnoceni
h) zpisob vykEru (naboru) subjekthodnoceni, &etné poskytovanych informaci

Pravem EK je vyZadat si i dalSi materialyiiebiné pro posouzeni klinického hodnoceni.

EK eviduje vSechny doslé Zadosti podle data obdyhefiormuje Zadatele vifpack jejich
neuplnosti. Projednardinicka hodnoceni a Dopliky opatfuje jednacimi ¢isly.

Své pozadavky EK stuje Zadateli spolu s upozamim, Ze studie nesmi byt zahajena bez
piedchoziho souhlasu EK.

Predseda EK informuje vSechileny EK o dalSich terminech a prograntispho zasedani formou
telefonickou nebo elektronickou.

4. Jednani etické komise

Jednéni EK je nevejné, &astni se hdlenové EK pop. externi experti a zkouSejici. @zvani
netlent EK na jednani rozhodujegrseda komise.

EK hodnoti pedevSim: Uplnost poskytnutych informaci, gomzika a ginosu pro subjekty
hodnoceni, vhodnost navrzeného protokolu, kvaldilkazkuSenosti zkousSejiciho, schopnost
zdravotnického Zdzeni provést navrhovanou studii, dostatest |€ékéského sledovani subjekt
hodnoceni, dostateost sledovani gb¢hu klinické studie, Uplnost a dostéatest informaci
podavanych subjekin hodnoceni, zZjsob ziskavani subjektodmény nebo nahrady subjekh
hodnoceni, zfisob ziskavani informovaného souhlasu od subje&tinoceni nebo jejich
zakonnych zastufic

5. Rozhodovani etické komise

Po zhodnoceniipdlozené dokumentace a po diskusi, nasleduje rdasov

* V piipac, Ze se posuzuje KH bez MEK, vyjage se EK ke vSemipdepsanym
dokumentim.

e V piipack, Ze se posuzuje KH podléhajici MEK, vyja se EK k materidlm uenym
subjekfim hodnoceni ¥eském jazyce (Informace pro pacienta a Informosuhlas,
pripadré dalsSi materialy), k os@lzkousSejiciho a jeho kvalifikaci k provéad KH a
k vhodnosti zdravotnického #iaeni v souvislosti s provadim KH.

Hlasovani se dastni pouzélenové EK. Kazdého hlasovani se musdsinit nejméa 5 ¢leni EK.
Clenové EK, u kterych by sediposuzovani konkrétniho projektu mohlo jednatretstajnt, se
hlasovani neztastni. Navrh je ffjjat, pokud se prod& vyslovi nadpolowini wtSina hlasujicich
¢leni EK.

Pokud bude EK vyZzadovat ke svému rozhodnuti dai8fmace, upozorni na tuto skéest
Zadatele, ktery je povinen dokumentaci doplnit doégice od tohoto upoza#ni.

Z kazdého zasedani EK jéinen zapis.

6. Scleni zadateli o rozhodnuti EK

Rozhodnuti EK je stlovano Zadateli pisendmejpozaiji do 14 drii od sclize EK.
Pisemné rozhodnuti musi obsahovat:

a) presny nazev studie, jejiz protokol byl hodnocen

b) ident.¢islo event. datum hodnoceného protokolu
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¢) seznam hodnocené dokumentace

d) jméno Zadatele a jméno nebo nazev zadavatele

e) datum a misto jednani E&slo jednaci

f) adresu etické komise

h) jménacleni komise gitomnych na jednani EK

i) zietelre vyjadrené rozhodnuti komise — schvaleni formou konsev&ahni) nebo nadpolodmi

vétsinou

J) zietelrg vyjadiené pozadavkEK s odivodrenim

K) v pripadt souhlasu komise upozam na povinnosti zkousejiciho
(dodatky protokolu, zeny, ne@éekavané fhody, nové skutaosti, podat komisi zpravu o
prabéhu klinického hodnoceni jednoudr@é v jeho pfibéhu a dale po jeho ukoani)

[) zietelny divod odmitnuti - v fipad® negativniho rozhodnuti

m) datum odeslani rozhodnuti s podpiséadpedy

Projednané stanovisko EK jesmlvano také MEK a SUKL.
7. Sledovani pfibéhu klinického hodnoceni

EK poZaduje pisemnou zpravu daipthu studie obvykle 1x kmé. V odivodnénych gFipadech
muze byt zprava, na zadost komise, pozadovasgji. Zprava je zasilanarpdsedovi EK nebo
kontaktni osob a je gedloZena na nejblizSim jednéni EK.

Zprava musi obsahovat:

a) striény popis dosavadnihoibéhu studie

b) administrativni zny a zng¢ny zkousSejiciho

C) paet z&azenych pacientz celkového gekavaného pitu

d) souhrn zavaznych nezadoucic¢imiau I€éku z celé studie

€) nové poznatky o ¢&vu z jinych studii ve vztahu k profilu bezpwsti/ (Einnosti

f) ptipadné zasahy EK doijiehu studie v jinych centrech

g) péipadné zasahy zahrénich regulanich Gadi souvisejici s probihajicich studii

h) pripadné restriktivni zasahy zadavatele &rmyrprotokolu

i) zda a kolik proBhlo audifi, kdo audity provedl, na kterych pracovistich bytpvedeny.

V pripact pripominek EK informuje fedseda EK pisentrzadatele.
Dodatky nebo zrimy protokolu jsou prbézre zasilany pedsedovi EK.
O rozhodnuti komise vyrozumi EK Zadatele do 14 oleh sclize.

Zpravy o zavaznych néekavanych nezadoucickigcich hodnocenych &, o novych
informacich, které mohou negatiavlivnit bezp€nost subjekt hodnoceni nebo pbeh
klinického hodnoceni, o z&nach, které zvysuji riziko subjeékhodnoceni nebo vyrazmovliviuji
prabéh studie, jsou zasilanygdsedovi EK..V fipact studii podléhajicich MEK bere tuto
informaci na ¥domi, v gipact monocentrické studie se projednava na nejblizfizee EK. V
piipadt nutnosti jednaigdseda jménem EK okamZitlakékoliv takové rozhodnutigaklada k
posouzeni EK na jeji nejblizsi scti.

EK po projednani posoudi, zda-li je nutna pisend@go@d’ na zaslané informace. \tipac
pisemné odpasdi je zaslana do 14 drod projednani.
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EK maze zrusSit s\ij souhlas s provaim klinické studie, pokud se objevi informaceédci pro
negativni ovlivieni poréru prosgchu a rizika klinického hodnoceniidélseda informuje o zruSeni
souhlasu Zadatele pisetreuvede tivody, které k odmitnuti souhlasu vedly.

EK vyZaduje pisemné oznameni o ukemi studie.

EK muze pozadovat uhradu za projednani Klinického hoenibrebo jejiho dopku podle
platného Ceniku SN v Opav

8. Uchovavani Firuénich dokumenti a archivace
EK uchovava nasledujici dokumentaci:

a) seznam svyctlena a swvij pisemny jednadiad
b) zivotopisycleni EK
C) zverejréné postupy pro zasilani zadosti EK
d) veSkeré materialy zaslané Zadatelem
e) veSkerou korespondenci EK s ZadatelemtastiEnymi stranami
f) zapisy ze vSech sthi EK obsahujici:
datum a misto sdlze
seznam fitomnych¢lena
seznam fitomnych pozvanych hast
hlavni body diskuze
zaznam o rozhodnuttetns zpasobu, jakym bylo rozhodnutginéno
podpis pedsedy EK
g) veSkerou dokumentaci a korespondenci tykajiphdeEZného sledovani klinického hodnoceni
h) oznameni o dok@eni studie event. o jejimrediasném ukogeni Wetné divodi pro ukorgeni.

Zaiadné uchovavani je odpny predseda EK. VeSkera dokumentace musi bytrepatdatem a
uchovavana pod uzamnim.

Po jmenovani nové EK a zvoleni jejihiegsedy feda dosavadnirpdseda nejpozf do 4 tydni
vesSkerou dokumentaci a o tomtiegani musi byt gizen z4pis okma podepsany.

Dokumentace tykajici se administrativnich kKrdK se uchovava po dobu 5 let. Dokumentace
obdrZzena od sponzora se uchovava po dobu minén3dket po ukoteni studie.

Dokumentace musi byt poskytnuta na pozadéskym i zahragnim kontrolnim orgaim.

Zpracoval | PharmDr. Marie Zajicova 19. 4. 2012
Schvalil JUDr. Luctk Zakopal 19. 4. 2012
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