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1. Ugel

Ugelem tohoto jednaciho fadu je stanoveni postupl pfi Sinnosti Etické komise Fakultni
nemocnice u sv. Anny v Brné

2. Oblast platnosti

Tento Jednaci fad Etické komise Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné plati pro vSechny
Cleny EK a osoby, které se jakymkoli zpusobem podileji na klinickém vyzkumu ve Fakultni
nemocnici u sv. Anny v Brné, a osoby, které zajiStuji organizaCni zabezpeceni tohoto
klinického vyzkumu.

3. Pojmy a zkratky

EK - Eticka komise pro multicentricka hodnoceni (nékdy téz ,EKMH")
FN - Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

MZ - Ministerstvo zdravotnictvi

SOP - standardni pracovni postup

SUKL - Statni ustav pro kontrolu 1é&iv

4. Zasady a postupy

Clanek I.
Zakladni ustanoveni

1. Etickou komisi Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné (dale jen ,eticka komise“ nebo
.EK") zfizuje Feditel Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné (dale jen ,feditel FN*) jako
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nezavisly poradni a iniciacni organ pro dodrZovani etiky pfi poskytovani |éCebné a
oSetfovatelské péce a pfi pInéni védeckovyzkumnych a vzdélavacich ukold.

2. EK pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi, timto jednacim fadem, platnymi SOP
a platnymi pravnimi pfedpisy, upravujicimi pravidla pro klinické hodnoceni humannich
léCiv a pro klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd (dale jen ,klinické hodnoceni®).

3. EK je ustavena podle zakona €. 378/2007 Sb. o léCivech v platném znéni, podle zdkona

¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu v platném znéni a v souladu se Statutem FN.

4. EK je v pfipadé uréeni Ministerstvem zdravotnictvi CR (dale jen ,MZ*) téz EK vydavajici
stanoviska k multicentrickym klinickym hodnocenim (déle jen ,EKMH").

5. Cinnost EK je finanéné zabezpedena rozpo&tem Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
(dale jen ,FN“) a poplatky na uhradu nakladu, spojenych s projednanim klinickych
hodnoceni EK dle ceniku FN.

Clanek II.
Cile a ukoly EK

1. Cilem ¢innosti EK je chranit zdravi, prava a distojnost v8ech osob zafazenych do
klinickych vyzkum0 a do procesu poskytovani zdravotnich sluzeb.

2. EK posuzuje vSechny projekty klinického vyzkumu jak z hlediska etického, tak i
medicinského.

3. Ukolem EK je rovnéz v oblasti poskytovani zdravotnich sluzeb dohliZzet na dodrzovani
etickych zasad a Kodexu prav pacientd na pracovistich FN; navrhovat feSeni probléma
spojenych se zakladnimi otazkami dodrZzovani etiky zdravotnickymi i nezdravotnickymi
zaméstnanci FN, které vznikaji pfi poskytovani zdravotnich sluzeb; poskytovat
soucinnost pfi feseni specifickych etickych problému jednotlivych medicinskych obora.

Clanek IllI.
Ustaveni a slozeni EK

1. EK je slozena tak, aby byla schopna vzhledem k vySe uvedenym cilim zajistit:
a) kompetentni posouzeni poskytnuté dokumentace z hlediska etického, védeckého
a medicinského.
b) nestrannost a vyloucit podjatost
c) vylou€eni zevnich vlivQ, které by omezily objektivitu posouzeni
d) dozor nad pribéhem klinického hodnoceni, ke kterému se kladné vyjadrila

2. EK je nejméné péticlenna. Cleny jmenuje a odvolava feditel FN. Clenové i pfedseda EK
jsou jmenovani bud na dobu neurcitou, nebo na dobu uréitou. V pfipadé jmenovani na
dobu urcitou je tato doba uvedena feditelem FN ve jmenovani ¢lenem ¢&i pfedsedou EK.
Kazdy ¢len EK musi ovladat anglicky jazyk. EK ma lichy pocet ¢lena.

3. Alespon jeden z &lenu etické komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a
bez odborné védecké kvalifikace a alespori jeden z ¢&lend etické komise musi byt
osobou, kter4 neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu, nebo v
zavislém postaveni k FN.

4. Cleny EK mohou byt pouze fyzické osoby, které poskytnou pisemny souhlas se svym
Clenstvim v EK s tim, Zze se zdrZi vyjadfeni k zadostem o vydani souhlasu s provadénim
klinického hodnoceni/vyzkumného projektu, na jehoz provadéni maji osobni zajem,
jakoz i vykonavani odborného dohledu nad takovym klinickym hodnocenim/vyzkumnym
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projektem, a Ze neprodlené& oznami vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém
hodnoceni/vyzkumném projektu EK. Déle souhlasi se zvefejnénim svého Elenstvi v
etické komisi a dalSich skute€nosti vyplyvajicich z €innosti a Clenstvi v EK. Rovnéz
souhlasi s tim, Ze budou zachovavat miéenlivost o informacich a skuteénostech, které
se dozvi v souvislosti se svym Clenstvim v EK. Svuj souhlas stvrdi pisemné pfed
jmenovanim ¢lenem EK a prokazi svoji bezihonnost vypisem z Rejstfiku trestl, ktery
nesmi byt star§i 3 meésici. Za beziuhonnou se povazuje osoba, ktera nebyla
pravomocn& odsouzena pro umysiny trestny €in spachany v souvislosti s klinickym
hodnocenim nebo v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce.

5. PFedseda EK pfipravuje pro feditele FN podklady k oznameni SUKL a MZ o ustanoveni
EK, zaniku EK, zmény adresy a dalSich udaju, umoznujicich spojeni s EK. PFi zaniku EK
feditel FN oznamuje SUKL, zda ¢&innost zaniklé EK pfebira jina komise, dale sdéluje
seznam probihajicich klinickych hodnoceni/vyzkumnych projektd, nad kterymi zanikla
EK vykonavala dohled, a jakym zplUsobem je zajisténo uchovavani ¢i predani
dokumentace zaniklé EK.

6. EK vykonava svoji €innost ve slozeni: Pfedseda — Clenové EK. Pfedsedu EK jmenuje

pfimo feditel FN.

Z duvodu vylou€eni stfetu zajmua nemohou byt ¢leny EK naméstci feditele FN.

Pfedseda nebo ¢len EK muze byt v pribéhu svého funk&niho obdobi feditelem FN

odvolan nebo se mize své funkce pisemné vzdat. Vzdani se €lenstvi v EK je ucinné

okamzikem doruceni fediteli FN.

9. Za ucelem konzultaci mize EK pfi projednavani jednotlivych klinickych hodnoceni
pfizvat dalSi osoby z Fad odbornikd - ne¢lend EK. Na tyto osoby se vztahuji vSechny
povinnosti, jako by byly ¢leny EK s vyjimkou povinnosti dolozZit bezihonnost vypisem
z rejstiiku tresta.

10. VSichni ¢lenové EK a pfizvani konzultanti jsou zavazani mi€enlivosti o informacich, které
se dozvi v pribéhu jednani, z poskytnuté dokumentace a pfi provadéni dozoru nad
pribéhem klinického hodnoceni.

© ~

Clanek IV.
Jednani EK

1. EK se schazi na fadnych schizich zpravidla 1x mési¢né dle pfedem stanoveného a
uverejnéného planu, v pfipadé nutnosti i ¢astéji. Plan je stanoven vzdy na kalendarni
pololeti a to nejpozdéji jeden mésic pred jeho pocatkem. Plan zasedani EK je zvefejnén
zpusobem obvyklym pro zvefejnovani zavaznych informaci ve FN. Plan zasedani
stanovi prfedseda EK.

2. Mimoradné zasedani EK svolava vzdy jeji pfedseda. Podnét k mimofadnému zasedani
mohou dat feditel FN, pfedseda nebo kterykoli z ¢lent EK.

3. V dostateném predstihu pred stanovenym terminem schiize je ¢lendm EK zaslana
pozvanka. Za oznameni terminu schizi ¢lenim EK odpovida pfedseda nebo sekretarka,
kterd vede administrativni zalezitosti EK.

4. Jednani EK jsou ustni a nevefejna. Jednani se ucastni Clenové EK popf. externi
konzultanti a pfizvani zkouSejici. O pfizvani neclend komise na jednani rozhoduje
prfedseda EK.

5. Schuzi EK fidi pfedseda nebo vjeho nepfitomnosti ¢len EK, povéfeny jeho
zastupovanim. Schlize probiha podle pfedem pfipraveného programu jednani, ktery je
rozeslan spolu s pozvankou jednotlivym d&lendm komise. EK vydava na schizich
stanoviska k problémdm, které feSi v ramci svych ukola.
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6. Po zhodnoceni predlozené dokumentace a po diskusi, které se mohou zucastnit i
pfizvani hosté, nasleduje hlasovani. Stanovisko ke klinickému hodnoceni/vyzkumnému
projektu a k jeho dodatkim vyjadfuji pouze ti ¢lenové EK, ktefi se ucastni projednavani
daného klinického hodnoceni/vyzkumného projektu a jsou s nim sezndmeni. Stanoviska
EK jsou pfijimana hlasovanim. Pfi rovnosti hlasi rozhoduje hlas pfedsedy EK. Hlasovani
o pfijeti stanoviska neni pfitomen ¢len EK, ktery ma na posuzovaném klinickém
hodnoceni/vyzkumném projektu osobni zajem. Pro pfijeti stanoviska je potfebné
vyjadieni nejméné péti ¢lent EK, mezi nimiz je pfitomen ¢len, ktery nema zdravotnické
vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci, a €len, ktery neni v pracovnim pomeéru,
obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni k FN. Hlasovani se
ucastni pouze Clenové EK. Hlasovani je pfitomna sekretarka EK.

7. Z kazdé schlize EK je pofizovan pisemny zapis. Zapis obsahuje: hodinu, datum a misto
jednani, seznam pfitomnych ¢&lenli, seznam dalSich pfizvanych osob, hlavni body
jednani a diskuse, zaznam stanoviska v&etné zpusobu, jakym bylo pfijato, zaznam o
oznameni moznosti stfetu zajma a podpis pfedsedy EK i jim povéfeného Clena.

8. EK uchovava zaznamy o své Cinnosti, zejména:
¢ tento jednaci fad a SOP
e seznam Clenu s uvedenim jejich kvalifikace
e predlozené Zzadosti v€etné dokumentace (zadost o stanovisko EK ke klinickému

hodnoceni/vyzkumnému  projektu, zmény protokoll, oznameni zavaznych
nezadoucich pfihod, zpravy o prabéhu, informace o pferuSeni nebo prfed€asném
ukonc&eni a zpravy o ukonceni klinického hodnoceni/vyzkumného projektu)
e zapisy ze schuzi
e zpravy a korespondenci tykajici se klinického hodnoceni/vyzkumného projektu
Doba uchovani zaznamu je v souladu s pravnimi pfedpisy a Skartaénim fadem FN.
Dokumentace musi byt na vyzadani poskytnuta kompetentnim ¢eskym i zahranicnim
organum.

9. Za fadnou archivaci dokumentace EK je zodpovédny pfedseda EK. Dokumentace EK je
archivovana ve spisovné, archivaci vede sekretarka nebo povéreny ¢len EK. Pfi zméné
predsedy je dosavadni pfedseda EK povinen nejpozdéji do 30 dnd od jmenovani nového
predsedy tomuto predat veSkerou dokumentaci a o pfedani vyhotovit zapis, ktery oba
podepisi.

Clanek V.

Posuzovani zadosti o klinické hodnoceni

1. Zadost o udéleni souhlasu EK s provadénim klinického hodnoceni/vyzkumného projektu
vCetné prislusné dokumentace je predkladana EK zadavatelem nejméné 15 pracovnich
dnl pfed zasedanim EK pfi multicentrickém hodnoceni a nejméné 10 pracovnich dnu
pred zasedanim EK v pfipadé mistniho hodnoceni, vyzkumnych projektd nebo dodatkd.
Zadosti predlozené pozdé&ji nejsou projednany na nejblizsi schizi EK, ale jsou odlozeny
na dal$i schizi dle pfedem stanoveného planu. Seznam pozadované dokumentace pro
projednani klinického hodnoceni je vyvéSen na intranetu i na internetu v sekci EK.

2. EK eviduje vSechny doruené Zzadosti podle data doruéeni. V pfipadé neuplnosti
predlozenych dokumentl nebo nedostatkiim v dokumentaci vyzve predkladatele k jejich
dopInéni nebo opravé.
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10.

11.

Dokumentaci k projednani zaSle sekretarka EK na zakladé pokynu pfedsedy EK
nékterému z ¢lenu EK, ktery dokumentaci podrobné prostuduje a na schizi EK referuje
ostatnim ¢lenim EK. Informace pro pacienty a Informovany souhlas posuzuje soucasné
i dalSi ¢len EK - laik.

Na zasedani EK je obvykle pfizvan i zkouSejici nebo spoluzkous$ejici, ktery EK referuje o

planovaném klinickém hodnoceni/vyzkumném projektu a zodpovi pfipadné dotazy.

EK pfed vydanim svého stanoviska posoudi:

a) opodstatnéni klinického hodnoceni/vyzkumného projektu a jeho usporadani,

b) zda je hodnoceni pfedpokladanych pfinosu a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zavéry
odlvodnéné,

c) protokol (v pfipadé zdravotnického prostfedku plan zkousek),

d) vhodnost a Uplnost pisemné informace pro pacienty a postupu, ktery ma byt uplatnén
za uCelem ziskani informovaného souhlasu, a oddvodnéni vyzkumu na osobach
neschopnych udélit informovany souhlas

e) zajisténi kompenzace ¢&i pojisténi pro pfipad smrti ¢ Skody vzniklé na zdravi v
disledku klinického hodnoceni

f) v8echna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkouSejiciho a zadavatele

g) vySi a pfipadné zajisténi odmén €i kompenzace zkouSejicim a subjektim hodnoceni
a relevantni aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem
hodnoceni,

h) zplsob naboru subjektd hodnoceni.

i) vhodnost zkouSejiciho a spolupracovnikd,

j) vhodnost centra FN k danému klinickému hodnoceni,

Pokud ma EK postaveni EK pro multicentrickd hodnoceni (EKMH), posuzuje vSechny

podminky uvedené v odst. 5 tohoto ¢lanku pod pismeny a) — h).

Pokud ma EK postaveni mistni EK, posuzuje pouze splnéni podminek uvedenych

v odst. 5 tohoto ¢lanku pismena i) a j). V tomto pfipadé neni EK opravnéna u zadavatele

vyZzadovat zmény navrhu klinického hodnoceni a pfislusné dokumentace. Je vSak

opravnéna zaslat své pfipominky k protokolu, Informovanému souhlasu ¢&i Informaci pro
subjekty hodnoceni pfislusné multicentrické EK. Je také opravnéna k provadeéni
klinického hodnoceni v misté hodnoceni (FN) vyslovit nesouhlas, ktery je konecny.

Pfi projednavani vyzkumného projektu vramci FN posuzuje EK pouze podminky

uvedené v tomto ¢lanku pod pismeny a) - d), h) - j)

EK pfijima své stanovisko o udéleni ¢ odmitnuti souhlasu s klinickym

hodnocenim/vyzkumnym projektem zpuisobem stanovenym v ¢l. IV. tohoto jednaciho

fadu.

V pripadé klinickych hodnoceni/vyzkumnych projektd, kdy neni pfed zafazenim subjektu

do klinického hodnoceni mozno ziskat jeho souhlas, EK posoudi, jakym zplsobem a

v jakych lhatach je v protokolu zajisténo vyzadani souhlasu zakonného zastupce

subjektu hodnoceni €i subjektu hodnoceni samého a zvazi, zda neni ucelné podminit

zarazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem.

V pripadé predkladani zadosti o posouzeni vyzkumného projektu (grantu, vyzkumného

zdméru apod.) ma EK pravo vyZadat si od feSitele vyjadfeni SUKL, zda tento projekt

podléha nebo nepodléha jejimu schvaleni. V takovém pfipadé je feSitel povinen

dokumentaci odeslat na SUKL a o jeho pisemné stanovisko predlozit EK. U

vnitrolstavnich vyzkumnych projektd ma EK pravo pozadovat pfedlozeni souhlasu

vedeni FN s provadénym vyzkumnym projektem.
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Clanek VI.

Oznameni stanoviska ke klinickému hodnoceni

EK vyda Zadateli (zadavateli) své odlvodnéné stanovisko k provadéni klinického
hodnoceni |éCiva &i klinické zkousky zdravotnického prostfedku do 60 dnd ode dne
doruceni zadosti a toto stanovisko poskytne i Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv.

Pokud mé& EK postaveni EK pro multicentrickd hodnoceni, vyda své stanovisko

nejpozdéji do 60 dnu ode doruceni zadosti. Své stanovisko preda etickym komisim pro

jednotlivd mista klinického hodnoceni uvedenym v Zadosti, zadavateli a Statnimu Ustavu
pro kontrolu Iéciv.

Pokud m& EK postaveni mistni EK vramci multicentrického klinického hodnoceni,

poskytne zadavateli své stanovisko ve |haté 60 dnd k podminkdm uvedenych v €lanku V.

odst. 5. pism. i) a j) a vyjadfi své konecné stanovisko k provadéni klinického hodnoceni

v daném centru. Své stanovisko poskytne zadavateli, pfislusSné EKMH a Statnimu ustavu

pro kontrolu IéCiv.

U vyzkumnych projektd vramci FN vyda EK své stanovisko pouze Zadateli (hlavnimu

feSiteli) vyzkumného projektu.

. Ve Ih(té uvedené v odst. 1. a 2. tohoto ¢lanku, kdy je posuzovana Zadost za ucelem

vydani stanoviska, muze EK zaslat jednou poZadavek na informace, jimiZ se doplni nebo

upravi Udaje, které Zadatel jiz pfedlozil. U vyzkumnych projektd neni poCet pozadavku

EK na doplInéni/apravu dokumentace limitovan. LhGta pro vydani stanoviska se

pozastavuje az do doby doruceni doplrujicich &i opravenych udaju EK.

Lhdtu uvedenou vodst. 1 a 2. tohoto ¢lanku lze prodlouzit o 30 dnd v pfipadech

klinického hodnoceni IéCivych pFipravkl pro genovou terapii nebo somatickou bunéénou

terapii anebo IéCivych pfipravkld, obsahujicich geneticky modifikované organismy.

V odlvodnénych pfipadech Ize takto proslouzenou lhatu jesté prodlouzit o dalSich 90

dnd. V pfipadé xenogenni bunécné terapie neni lhdta pro vydani stanoviska EK

omezena.

Nalezitosti pisemného stanoviska:

a) identifikaCni Udaje o posouzeném klinickém hodnoceni/vyzkumném projektu,
zejména jeho nazev, nazev zadavatele a misto hodnoceni, identifikaéni Cislo
protokolu (event. jeho EUDRA CT, je-li v zadosti uvedeno), datum doru€eni zadosti a
seznam mist provadéni klinického hodnoceni, ke kterym se EK vyjadfila a nad
kterymi vykonava dohled,

b) seznam hodnocené dokumentace,

c) vyrok a jeho odivodnéni,

d) datum vydani stanoviska a podpis pfedsedy EK (EKMH), pfipadné c¢lena EK,
povéfeného jeho zastupovanim,

e) je-li stanoviskem udélen souhlas s klinickym hodnocenim/vyzkumnym projektem,
obsahuje pisemné stanovisko upozornéni zadavatele na povinnost:

¢ informovat EK o jeho zahajeni po zafazeni prvniho subjektu hodnoceni

e pfedat k posouzeni EK vSechny dodatky protokolu pfed jejich provedenim.
Vyjimkou jsou dodatky, které jsou uréeny k eliminaci bezprostfednich rizik pro
subjekty hodnoceni a ty dodatky, které jsou administrativniho charakteru - tyto
musi byt nasledné ohlaseny EK

e zaslat k posouzeni EK zmény, které zvySuji riziko subjektll hodnoceni nebo
vyrazné ovliviluji priibéh studie

e ohlasit EK nové informace, které mohou negativné ovlivnit bezpecnost subjektu
hodnoceni nebo prabéh klinického hodnoceni
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10.

e podat komisi zpravu o jeho pribéhu, a to nejméné jednou ro¢né v jeho pribéhu
f) davod odmitnuti — v pfipadé negativniho rozhodnuti
g) pozadavek pisemného oznameni EK o ukonceni klinického hodnocenivyzkumného
projektu ve lhuté do 90 dnl od jeho ukonceni, v pfipadé pfed€asného ukonceni ve
Ihaté do 15 dnaq,
h) v pfipadech klinického hodnoceni/vyzkumného projektu, kdy neni mozno pfFed
zafazenim subjektu ziskat jeho souhlas, se EK vyslovné vyjadfi, zda souhlasi
s postupem zafazovani subjektd hodnoceni uvedenych v protokolu, a uvede, zda
podmiriuje zafazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem.
V pfipadé, Ze zafazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem
podmini, uvede rovnéz zpusob, jakym zkouSejici tento souhlas vyzada a jakym
zpUsobem bude EK pfislusné vyjadieni neodkladné poskytnuto
i) Vv pfipadé, Ze stanovisko vydava EKMH, uvede se tato skute¢nost a zaroveh se
uvede seznam mist klinického hodnoceni, ke kterym se tato komise vyjadfila a nad
kterymi vykonava dohled.
Vzor stanoviska EK k Zadosti o souhlas s provadénim Kklinické studie humannich [&giv
tvofi pfilohu €. 1 tohoto jednaciho fadu; vzor stanoviska EK k Zadosti o souhlas
s provadénim Kklinické zkousSky zdravotnického prostiedku tvofi pfilohu €. 2 tohoto
jednaciho fadu; vzor stanoviska EK k doplfiujicim informacim ke klinické studii
humannich léciv tvofi pfilohu €. 3 tohoto jednaciho fadu; vzor stanoviska k vyzkumnému
projektu tvofi pfilohu €. 4 tohoto jednaciho fadu
EK muize své souhlasné stanovisko s provadénim klinického hodnoceni/vyzkumného
projektu pisemné odvolat, a to bud doCasné nebo trvale v pfipadé, ze se vyskytnou nové
skute€nosti podstatné pro bezpe&nost subjektd hodnoceni nebo zadavatel €i zkouSejici,
v€etné hlavniho zkouS$ejiciho porusi zavaznym zplsobem své povinnosti. Odvolani
souhlasu s provadénim klinického hodnoceni obsahuje nalezitosti uvedené v odst. 7
pism. a) — d) tohoto ¢&lanku. Odvolani souhlasu s provadénim vyzkumného projektu
obsahuje nalezitosti uvedené v odstavci 7 pism. a-d.
Odvolani souhlasu s provadénim klinické studie oznami EK pisemné zkouSejicimu,
zadavateli a Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv. EKMH oznamuje odvolani souhlasu také
etickym komisim v misté provadéni klinického hodnoceni. Kromé pfipadl, kdy je
ohrozena bezpecnost subjektd hodnoceni, si EK predtim nez rozhodne, vyzada
stanovisko zadavatele, popfipadé zkousejiciho. EKMH si pfedtim, nez rozhodne, rovnéz
vyzada stanoviska etickych komisi v jednotlivych mistech hodnoceni. Odvolani souhlasu
s provadénim vyzkumneého projektu oznami EK hlavnimu FeSiteli tohoto projektu.

Clanek VII.

Dohled nad priabéhem klinického hodnoceni

EK zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné
stanovisko, a to v intervalech pfiméfenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni, nejméné
vS8ak jednou za rok. Tento dohled provadi vétSinou formou projednani ro¢niho "Hlaseni
o pribéhu klinického hodnoceni". O pfipadné vétsi Cetnosti dohledu rozhodne EK na
svém zasedani pfi vydani stanoviska a informace o tom je soucasti rozhodnuti EK.
Dodrzovani povinnosti zadavatele zaslat nejméné 1x ro¢né Hlaseni o prabéhu klinického
hodnoceni kontroluje sekretarka EK, ktera v pfipadé potfeby vyzve zadavatele k zaslani
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této zpravy. U vyzkumnych projektd mize rozhodnout EK o jiné potfebé €i zplsobu
dohledu nad pribéhem projektu pfi jeho projednavani a schvalovani.

. Zkousejici je povinen EK oznamit skuteCnosti, které zvysSuji riziko subjektd hodnoceni
nebo vyrazné ovliviuji pribéh studie/vyzkumného projektu a nové informace, které
mohou negativné ovlivnit bezpecnost subjektd hodnoceni nebo prabéh klinického
hodnoceni/vyzkumného projektu.

HlaSeni neoCekavanych zavaznych nezadoucich ucinkd podanych I[éCiv (SUSAR)
s odslepenymi Udaji zasildA EK zadavatel nebo firma, ktera jej zastupuje, formou
pololetniho nebo ro¢niho pfehledu bezpecnosti.

EK odvolad trvale nebo doCasné svij souhlas s provadénim  klinického
hodnoceni/vyzkumného projektu, jestlize se vyskytnou nové zavazné skute€nosti
podstatné pro bezpecfnost subjektll hodnoceni nebo zadavatel i zkouSejici porusi
zavaznym zpusobem své povinnosti.

Clanek VIII.

Zmény podminek klinického hodnoceni

Zadavatel je opravnén po zahajeni klinického hodnoceni ménit protokol prostfednictvim
dodatkd. V pfipadé vyznamné zmény protokolu u niz je pravdépodobné, Ze ovlivni
bezpecnost subjektll hodnoceni nebo zméni védeckou hypotézu daného klinického
hodnoceni, pfipadné pokud je zména vyznamna z jiného divodu, oznami zadavatel
dodatek protokolu pred jeho uplatnénim Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ a sou€asné
sdéli divody téchto dodatkl. Stejnym zpusobem informuje EK, které k danému
klinickému hodnoceni vyjadfily své stanovisko.

Dodatek protokolu pfedklada EK zadavatel. Jedna-li se o vyznamny dodatek protokolu
(ne administrativni dodatek), musi byt navrhované zmény zpracované bud v
samostatném dokumentu, nebo zvyraznéné zapracované pfimo do dodatku. VZdy musi
byt zfetelné, jaky je plvodni text a jaky je navrh textu nového. Dodatek s privodnim
formulafem dostane k posouzeni ¢len EK, ktery pak na jednani EK o dodatku referuje a
podrobné informuje ostatni ¢leny EK. O zpusobu a prabéhu hlasovani, jakoZ i o obsahu
stanoviska EK k dodatku protokolu plati stejna pravidla jako pfi pfijimani stanoviska
k provadéni klinického hodnoceni.

Eticka komise vyda své stanovisko k ji oznamenym dodatkdm protokolu nejpozdéji do 35
dnl ode dne jejich oznameni. V pfipadé multicentrického klinického hodnoceni vyda
stanovisko ta EKMH, ktera jiz vydala stanovisko k zahajeni daného klinického hodnoceni
a poskytne je neprodlené vSem EK pro jednotlivda mista daného klinického hodnoceni,
zadavateli a Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv. V pfipadé, ze EK vyda nesouhlasné
stanovisko k dodatku protokolu, mize rovnéz odvolat souhlas s provadénim klinického
hodnoceni ve FN.

Pokud je stanovisko EK k oznamenému dodatku protokolu souhlasné a SUKL nebo
pfislusné organy ostatnich Clenskych statd, v nichz dané hodnoceni probiha, nesdélil
zadavateli ve |h(té 30 dnl, ze dodatek protokolu zamita, mize zadavatel pfislusny
dodatek do protokolu zapracovat a uskutecnit.

Projednavani zmén protokolu vyzkumnych projektdl se fidi stejnymi postupy, jako
projednavani zmén protokolu klinickych hodnoceni stim rozdilem, Ze: a)
zadavatel/zadatel nezasila vyznamné dodatky na SUKL; b) EK nazasila své stanovisko
jinym EK a SUKL; c) nepouzije se odstavec 4 tohoto pracovniho postupu
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6. Jde-li o dodatek protokolu administrativni nebo organizacni povahy anebo spo ivajici ve
zméné (daju nezbytnych pro zajidténi soudinnosti etickych komisi a SUKLu se
zadavatelem, neni takovyto dodatek dan na jednani EK a je pouze zaloZen do
dokumentace pfislusného hlinického vyzkumu.

Clanek X.

Zavérecéna ustanoveni

1. Kde je v textu jednaciho Fadu pouzito pojmu etickd komise nebo EK, rozumi se tim dle
okolnosti i etick& komise pro multicentrick& hodnoceni (EKMH).

2. Etickd komise muizZe na intranetovych strankach FN upfesnit poZadavky na rozsah
predkladané dokumentace feSiteli, zejména v pfipadé vnitroustavnich studii Ci
grantovych projekt.

Tento jednaci fad je vefejné pfistupny na internetovych strankach FN.

. Postupy EK v pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni upfesnuji pracovni postupy

pro Multicentrickou etickou komisi Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné.

> w

5. Odpovédnosti

Odpovédnosti a pravomoci jsou uvedeny v ¢asti 4. tohoto jednaciho Fadu.

6. Souvisejici dokumenty

Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomediciné &. 96/2001 Sbh.m.s.

Zakon ¢&. 378/2007 Sb. o léCivech v platném znéni

Zakon €. 101/2000 Sb. o ochrané osobnich udaji a o zméné nékterych zakonl v platném
znéni

Vyhlaska €. 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a blizSich podminkach Kklinického
hodnoceni IéCivych pfipravku v platném znéni

Smérnice FN &. S/A/43999/001 Tvorba a fizeni dokumentt systému fizeni jakosti ve FN
Smérnice FN &€. S/A/85999/007 Uzavirani smluv

Pracovni postupy Multicentrické etické komise Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Skarta¢ni fad FN

Statut EK

7. Prilohy

Pfiloha €. 1  Stanovisko EK k Zadosti o souhlas s provadénim klinické studie humannich
[éCiv

Pfiloha €. 2  Stanovisko EK k Zadosti o souhlas s provadénim klinické zkouSky
zdravotnického prostiedku
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8. Rozdélovnik

U sv. ANNYA

Pfiloha ¢&. 3: Stanovisko EK k Zadosti i souhlas s provadénim vyzkumného projektu
(vnitroustavniho hodnoceni)
Pfiloha €. 4: Stanovisko EK k k doplfiujicim informacim ke klinické studii/vyzkumnému

R/C/98078/011

Sekretariat EK, ¢lenové EK, Odbor pravnich véci (viz distribu¢ni registr u SOP ¢&. 1).

Seznam revizi

datum

zaver revize

datum

zaver revize
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Priloha €. 1 Jednaciho radu Etické komise

STANOVISKO ETICKE KOMISE K ZADOSTI O SOUHLAS S PROVADENIM
VYZKUMNEHO PROJEKTU (VNITROUSTAVNIHO HODNOCEN!)

Cislo jednaci:.../... - V Datum a misto jednani: FN u sv. Anny v Brné&, dne
Jméno a pracovisté zadatele:

Jméno (n4zev) zadavatele:

Misto provadéni vyzkumu:

Datum doruceni Zadosti o posouzeni vyzkumu:

Pfesny nazev vyzkumného projektu:

Pfedpokladana doba trvani vyzkumu:

Jedna-li se o pfihlasku do vefejné soutéze Ci vybérového Fizeni uvedte

Jméno (nazev) vyhlaSovatele:

Nazev vefejné soutéze Ci vybérového fizeni:

Seznam hodnocené dokumentace:

Popis projektu

Informovany souhlas pacienta

Informace subjektdm hodnoceni ze dne

Zivotopis hlavniho fesitele i spolufesitele vé. udajd o jejich kvalifikaci
Souhlas vedeni kliniky s provadénim vyzkumu

Seznam predkladané dokumentace

oUhwhE

Dokumentaci prostudoval a pfedlozil ¢len EK:

Eticka komise s provadénim vyzkumu:.......... (SOUHLASI - NESOUHLASI). (rozhodnuto
hlasovanim).
Duvody pro nesouhlas etické komise:

Resitel je povinen zaslat etické komisi: 1. Oznameni o zah4jeni vyzkumu 2. V3echny
navrhy na zménu projektu pfed jejich provedenim s vyjimkou téch, které slouzi k eliminaci
bezprostifednich rizik pro subjekty hodnoceni a dodatk administrativniho charakteru. Tyto
vS8ak musi byt nasledné ohlaseny etické komisi. 3. Zjisténé skutecnosti, které zvysuji riziko
subjektd hodnoceni nebo vyrazné ovliviiuji prabéh vyzkumu, vSechny zavazné neoCekavané
pfihody a nové informace, které mohou negativné ovlivnit bezpecnost subjektl vyzkumu
nebo jeho prabéh. 4. Zasilat hlaseni o pribéhu vyzkumu, pfipadné vécnou ¢ast prabézné
zpravy o feSeni projektu. 5. Zpravu o ukonceni vyzkumu, pfipadné vécnou Cast zavérecné
zpravy.

V Brné dne:

Podpis pfedsedy EK nebo zastupce/Signature of Chairperson or Vice-Chairperson of the
EC:
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Priloha €. 2 Jednaciho radu Etické komise

STANOVISKO ETICKE KOMISE K ZADOSTI O SOUHLAS S PROVADENIM KLINICKE
ZKOUSKY ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Cislo jednaci:.../... — PZT ~ Datum a misto jednani: FN u sv. Anny v Brné&, dne
Jméno a pracovisté zadatele:

Jméno (n4zev) zadavatele:

Identifikacni €Cislo studie: Datum protokolu:

Misto provadéni klinického hodnoceni:

Datum doruceni Zadosti o klinické hodnoceni:

Pfesny nazev klinické zkousky: ...........

Eticka komise s provadénim klinické zkousky:....... (SOUHLASI - NESOUHLASI)
(rozhodnuto hlasovanim)

Duvody pro nesouhlas etické komise:

Dokumentaci prostudoval a pfedloZil ¢len EK:

Z pfitomnych ¢lent etické komise se hlasovani neucastnil:

Proti tomuto rozhodnuti etické komise je mozné se odvolat do 10 dnd od obdrzeni
rozhodnuti.

Resitel je povinen: Informovat EK o pfipadné vyznamné zméné v planu klinického
hodnoceni schvéleného jiz zadavatelem a vyzadat stanovisko EK
Zadavatel je povinen: Zaslat EK zpravu o ukonc&eni klinického hodnoceni.

V Brné dne:

Podpis pfedsedy EK nebo zastupce/Signature of Chairperson or Vice-Chairperson of
the EC:
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Priloha ¢. 3 Jednaciho radu Etické komise

STANOVISKO ETICKE KOMISE K ZADOSTI O SOUHLAS S PROVADENIM
VYZKUMNEHO PROJEKTU
OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON THE RESEARCH PROJECT

Cislo jednaci/Reference number: /2014
Datum a misto jednani/Date and place of EC session:
Jméno a pracovisté zadatele Name of investigator and designation of research project site

Zadatel/Applicant:
Identifikac¢ni €islo hodnoceni: Identification number of the application

Datum doruceni zadosti o posouzeni vyzkumného projektu: Date of submission of the
Application Form

Nazev vyzkumného projektu: Title of research project
Seznam pFedloZené dokumentace/List of submitted documents:

Eticka komise vydava (souhlasné/nesouhlasné) stanovisko s provadénim vyzkumného
projektu v misté FN u sv. Anny v Brné (rozhodnuto hlasovanim).

The Ethics Committee issued a favorable opinion on the research project in the St. Anne’s
Faculty hospital (adjudicate by voting).

Poznamka: Toto stanovisko Etické komise nenahrazuje souhlas Fakultni nemocnice u sv.
Anny v Brné s provadénim vyzkumného projektu, bez kterého nelze provadéni zahgjit.
Note: This Ethics Committee opinion does not substitute the St. Anne’s Faculty hospital
approval with research project. This research project can not be started without St. Anne’s
Faculty hospital approval.

Dokumentaci prostudoval a pfedloZil ¢len etické komise/The documentation reviewed and
introduced member of the EC:

Z pritomnych ¢lend etické komise se hlasovani neucastnil/lEC members who did not vote: ---
Hlasovani nebyl pritomen &len Etické komise/EC members who were not present at the
vote:

Resitel je povinen zaslat etické komisi: 1. Oznameni o zah4jeni vyzkumného projektu. 2.
VSechny dodatky protokolu pfed jejich provedenim s vyjimkou dodatku, uréenych k eliminaci
bezprostfednich rizik pro subjekty hodnoceni a dodatk administrativniho charakteru. Tyto
vSak musi byt nasledné ohlaseny etické komisi. 3. Zjisténé skutecnosti, které zvysu;ji riziko
subjektd hodnoceni nebo vyrazné ovliviiuji prabéh vyzkumného projektu, vSechny zavazné
neocekavané prihody a nové informace, které mohou negativné ovlivnit bezpecnost subjekt
hodnoceni nebo prabéh klinického hodnoceni. 4. Od data zahajeni vyzkumného projektu
nejméné 1x ro€né zpravu o jeho prabéhu. 5. Zpravu o ukonceni vyzkumného projektu.
Investigator is obliged to submit to the EC: 1. Information about research project
commencement. 2. Any information with significant impact on the conduct of clinical trial
and/or resulting in an increased risk for trial subjects; all serious unexpected adverse
reactions and new facts that occurred in relation to the conduct of project and that may
increase the safety of trial subjects. 4. Annual report every 12 months during conduct of the
research project. 5. Finally report of the research project termination.
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Brno dne/ln Brno

Podpis pfedsedy EK nebo zastupce/Signature of Chairperson or Vice-Chairperson of the
EC:
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Priloha €. 4 Jednaciho radu Etické komise

STANOVISKO ETICKE KOMISE K DOPLNUJICIM INFORMACIM

KE KLINICKEMU HODNOCENiI HUMANNICH LECIV

Opinion of the Ethics Committee on Amendment to Clinical Trial on Human Medicinal
Products

Cislo jednaci plivodni studie a datum projednani/EC reference number of the study and the
date of Ethics Committee”s session:

Identifikacni ¢islo KH/EudraCT number:
Cislo jednaci dopliiku/Reference number of the amendment:
Datum a misto jednani EK/Date and place of EC session:

Jméno a pracovisté fesitele/Name of investigator and name of clinical trial site:

Zadavatel/Sponsor:
Zadatel/Applicant:

Nazev KH/Full Title of Clinical Trial:

Cislo protokolu/Protocol Code Number:

Datum doruceni doplriujicich informaci/Date of submission of the Amendment:
Seznam predlozené dokumentace/List of submitted documents:

Dokumentaci prostudoval a predlozil Elen etické komise/The documentation was studied and
presented by the member of the:

Eticka komise vyse uvedeny dokument vzala na védomi/EC took a note of the above
mentioned document”

V Brné dne/ln Brno, date:

Podpis predsedy EK nebo zastupce/Signature of Chairperson or Vice-Chairperson of the
EC:
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