Jednaci rad Lokalni etické komise (LEK) nemocnice Mélnik

I. SVOLANI LEK

. Zasedani LEK po dohodé stanovuje tajemnik LEK Nemocnice Mélnik. Jsou minimalné 6x

ro¢né, respektive 1x za 2 mésice, stanovi predseda.

Podle aktualni potfeby mize predseda LEK svolat mimoradné zasedani LEK. Program

schiize EK (etické komise) urCuje a Fizeni schiize zajiStuje predseda, pripadné tajemnik

LEK.

II. PODAVANI ZADOSTI K VYDANI STANOVISKA EK

1. Zadatel (zadavatel nebo zkousejici), ktery 7ada o vydani stanoviska LEK k provadéni
klinického hodnoceni podle zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméné nékterych
souvisejicich zakond, ¢i klinické zkousky zdravotnického prostiedku podle zakona C.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakon(,
v platném znéni preda predsedovi LEK kompletni dokumentaci projektu, na zakladé které
LEK v souladu s platnymi pravnimi predpisy zadost posoudi.

2. V pripadé Zadosti o vydani stanoviska LEK ke klinickému hodnoceni léCiva je potreba:

e mit k dispozici vyjadreni Centralni etické komise a Statniho Ustavu pro kontrolu
léCiv, v pripadé nejasnosti v kladném stanovisku nebo rozporu kontaktovat tyto
organy k dalSimu vyjadreni a postupu:

O

O

peclivé a podrobné, objektivné a nestranné pos oudit plan (protokol)
klinického hodnoceni,

posoudit zplsob vybéru nemocnych ¢i ziskavani dobrovolnikd jako
subjektd klinického hodnoceni,

posoudit predpokladané prinosy a rizika spojena s klinickym hodnocenim
nového léciva ¢ jeho neregistrovaného pouziti u subjektl klinického
vyzkumu (véetné uzavieni pojisténi odpovédnosti za Skodu na zdravi v
souvislosti s klinickym testovanim pripravkd),

posoudit Uplnost a srozumitelnost Ustni a pisemné informace poskytnuté
uvazovanym subjektlm klinického hodnoceni (a pfipadné jejich zakonnym
zastupclim) o ucelu studie, predpokladaném ucinku hodnoceného 1éku
nebo prostiedku, o pfinosech a rizicich spojenych s Ucasti ve studii, o
podminkach, za kterych musi byt subjekt ze studie vyrazen a o pravu
zaClenéného subjektu kdykoliv ze studie vystoupit, eventualné posoudit
postup, kdy neni mozno pred zafazenim subjektu do klinického hodnoceni
ziskat jeho souhlas,

posoudit zasady publikacni Cinnosti, tykajici se ziskanych vysledkd,

e posoudit odbornou zpdsobilost osob, které maji hodnoceni provadét, vhodnost
pouZzivanych zafizeni a postupd, vybaveni a moznosti pracovisté, na kterém ma
hodnoceni probihat, a rozhodnout, zda je toto hodnoceni z etického hlediska
prijatelné ¢i nikoliv,
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V pisemné formé se predklada predevsim:

vyjadreni Multicentrické etické komise

doklad o schvaleni klinického hodnoceni léciva (nebo alespon podani Zadosti o
schvaleni) Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv,

posledni verze protokolu studie s jeho pfipadnymi doplriky,

navrh informaci, které maji byt poskytovany subjektdm hodnoceni (pfipadné
rodi¢dm/pravnimu zastupci),

navrh informovaného souhlasu subjektu hodnoceni, popf. rodict/pravniho
zastupce subjektu hodnoceni (i rodicl ditéte starSiho 12 let, souhlas zdravého
dobrovolnika a dalsi poskytované pisemné informace)

soubor informaci pro zkousejiciho s Udaji o bezpecnosti hodnoceného léciva,
doklady o pojisténi,

navrh smlouvy zadavatele se zkousejicim, prip. zdravotnickym zarizenim,
informace o kompenzaci a odménach subjektdm hodnoceni,

popis naboru subjektt hodnoceni,

stanoviska jinych etickych komisi, které jiz pfipadné posuzovaly planovanou studii.

Zivotopisy hlavnich zkouSejicich

3. V pripadé Zadosti o vydani stanoviska LEK ke klinickym zkouskam zdravotnického
prostredku se ustanoveni bodu 2. pouzije obdobné.

Etické komisi se predklada nasledujici dokumentace podle zakona €. 268/2014 Sb., o

zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni:

smlouvy a dohody mezi zadavatelem, poskytovatelem a zkousejicim,

prirucka zkousejiciho, kterou se rozumi soubor prislusnych informaci znamych
pred zahdajenim klinickych zkousek, zejména informaci harmonizovanych
s pravem a doporucenimi Evropskych spolecenstvi,

plan klinickych zkousek,
informovany souhlas,

soubor dokumentl obsahujici potfebné Udaje o subjektech a o zdravotnickém
prostredku, ktery ma byt klinicky zkousen; tyto dokumenty tvori soucast planu
klinickych zkousek,

seznam |éCiv a zplsob jejich podavani subjektiim,

zplsob nahrady Skody pro pfipad Gjmy na zdravi subjektl v disledku jejich
podrobeni se klinickym zkouskam,

ve stanovenych pfipadech prohladeni, Ze v zakonné Ih(ité, na zakladé oznameni
zaméru zadavatele provést klinickou zkousku, nevyslovilo MZ CR s klinickou
zkouskou nesouhlas - § 15 Nafrizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., resp. §14 Nafrizeni
vlady ¢. 154/2004 Sb. pro aktivni implantabilni zdravotnické prostredky,
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e prohlaseni vyrobce zdravotnického prostiedku - pfiloha ¢&. 8 Nafizeni vlady ¢.
336/2004 Sb., resp. priloha ¢. 6 Narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb. (pro aktivni
implantabilni prostredky), resp. pfiloha ¢. 8 Nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb. pro
diagnostické zdravotnické prostiredky ,,in vitro".

Doklady podle poslednich bodl Zadatel nepredklada, pokud predloZzi ES Prohlaseni o
shodé tykajici se zdravotnického prostredku, ktery je predmétem studie.

4. V pripadé zadosti o vydani stanoviska LEK ke grantové, ¢i atypické studii:
e protokol nebo popis projektu
e informace pro pacienty a informovany souhlas

e pripadné pojisténi

s v

III. POSTUP PRI PROJEDNAVANI ZADOSTI

1. Kompletni Zadost o stanovisko LEK se vSemi prilohami je prevzata a zaevidovana. LEK
vyda stanovisko v zadkonem stanovené Ihi{ité (dle § 53 odst. 9 zakona ¢. 378/2007Sb. o
léCivech a zakona ¢. 268/2014 Sb.). Pri zjisténi nelplnosti dokumentace nebo po
pisemném vzneseni pozadavku na doplnéni informaci se Ihdta stanovena pro vydani
stanoviska EK pozastavuje az do doby doruceni doplniuijicich Gdajd. Predseda LEK pridéli
Zadost a Uplnou dokumentaci projektu tomu clenovi LEK s lékarskym vzdélanim, ktery
ma svoji specializaci ke klinickému hodnoceni odborné nejblize. V pravomoci predsedy je
urCit, Zze Uplnou dokumentaci prostuduje sam. Predseda mize pridélit podle svého

uvazeni redukovanou dokumentaci dalSimu ¢lenovi LEK.

2. Kziskani kvalifikovaného stanoviska v pripadé klinického hodnoceni na nezletilych
osobach je nezbytné, aby predloZzenou dokumentaci posoudil odbornik se zkuSenostmi
v oblasti détského Iékarstvi. V pripadé nutnosti je téZ moznost prizvat externiho
konzultanta za splnéni podminek podepsani micenlivosti a v pfipadé, ze je tento
konzultant externi, také podepsani pracovni smlouvy.

3. Clenové, ktefi byli uréeni k prostudovani kompletni i redukované dokumentace pfipravi
pro zasedani LEK sva stanoviska, navrhy a rovnéz otazky s vyplnénym protokolem o
prostudovani dokumentace, tak aby se mohla LEK racionalné vyjadrit.

4. Projednavani Zadosti o posouzeni v LEK se ucastni osobné vzdy vedouci projektu
klinického hodnoceni, resp. |ékar odpovédny za projekt, pfip. mlze byt pozvan i
zastupce zadavatele, aby mohli odpovédét na pripadné dotazy clent LEK. Za pozvani
vedouciho projektu na zasedani LEK odpovida tajemnik nebo asistentka LEK.

5. Jednani EK je posuzovano jako dlvérné a pfitomnost cizich osob pfi projednavani
Zadosti je nezadouci. Nepritomnost vedouciho projektu nebo jim povéreného
a o posuzované studii zevrubné informovaného zastupce, je povaZovana za prekazku
v projednavani zZadosti, a mlze vést k pozastaveni Ihdty pro vydani stanoviska LEK.
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IV. ZPOSOB HLASOVANI
1. K rozhodnuti LEK je potieba nadpolovi¢ni vétsiny vSech jejich ¢lenll. Pokud na zasedani
neni pritomen prislusny pocet clenl, LEK nesmi pfijimat usneseni.

2. O zavéru LEK se hlasuje, pfi ¢emz kazdy clen LEK ma jeden hlas. PFi rovném poctu hlas
rozhoduje hlas predsedy LEK. Procesu hlasovani se Ucastni pouze clenové LEK.
Hlasovani LEK nesmi byt pritomen zkousejici-zadatel nebo zastupce zadavatele di
sponzora. Nehlasuje rovnéz ten clen LEK, ktery je Ucastnikem projednavaného projektu
(stiet zajm@). Svlj pripadny nesouhlas mdze formulovat ¢len LEK v zapise.

Proti stanovisku LEK neni opravny prostredek.

4. Pokud LEK vyda nesouhlasné stanovisko, Ize po odstranéni ddvod nesouhlasu LEK
s klinickym hodnocenim znovu pozadat o projednani zadosti. Studie je znovu projednana
pod novym cislem jednacim.

V. VEDENI ZAPISU Z JEDNANI

1. Na zasedanich LEK se vyhotovuje pisemny zapis s datem, hodinou, mistem konani,
seznamem pritomnych clend LEK, seznamem dalSich pfitomnych, seznamem
feSenych Zadosti a diskutovanych bodl, zdznamem stanoviska EK (hlasovani),
zaznamem
0 oznameni stretu zajmda.

2. Zapis je verifikovan predsedou, tajemnikem nebo alespon jednim pfitomnym clenem
LEK, je poskytnut vSéem clenlim LEK a je uchovavan po dobu 10 let. Zapisy provadi a
rozesila ¢lendim LEK tajemnik LEK.

VI. TERMINY PRO VYDANI STANOVISKA LEK ZADATELI

Termin pro vyfizeni Zadosti je 60 dni, u dodatkd 30 dni.

Projednano a jednomysiné schvaleno dne 9. 3. 2016 Lokalni etickou komisi, nemocnice
Mélnik.

Za Lokalni etickou komisi

MUDr. Zdenka Hradecka
Predseda Lokalni etické komise
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