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1. UVODNI USTANOVENiI

Predstavenstvo Krajské nemocnice T. Bati, a. s. (dale jen ,KNTB") vydava tento vnitini predpis, ktery zavazné
stanovuje pravidla pro postaveni, pusobnost a pravomoc Etické komise KNTB, upravuje také jeji slozeni a
pravidla pro svolavani, jednani, rozhodovani a jeji ostatni ¢innosti.

2. ROZSAH PLATNOSTI A ZAVAZNOST

Tento vnitfni predpis je urcen ¢lenim Etické komise KNTB. VSichni stali ¢lenové rady jsou povinni se seznamit
s obsahem tohoto VP. Ode dne ucinnosti jsou povinni se jim také vsichni fidit.

3. VYMEZENi POJMU

3.1.  ZKRATKY

EK Etickd komise
KNTB Krajska nemocnice Tomase Bati
DOPLNIT

4. USTAVENI A NAPLN CINNOSTI ETICKE KOMISE
Etickd komise KNTB je ustavena predstavenstvem KNTB podle § 53 odst. 1 zak. ¢. ¢. 378/2007 Sb., o [écivech.

Eticka komise (dale jen EK) je nezavisly organ tvoreny odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdélani
z oblasti Iékarstvi, jejichz povinnosti je chranit prava, bezpecnost a zdravi subjektd klinickych hodnoceni
[éCivych pripravkl (dale jen klinické hodnoceni).

Tuto ochranu zajistuje zejména vyjadienim svého stanoviska k protokolu klinického hodnoceni, vhodnosti
zkousejicich a zafizeni, v némz ma probihat, dokumentim pouzivanym pro informaci subjektd hodnoceni a
ziskani jejich informovaného souhlasu a dohledem nad klinickymi hodnocenimi, k jejichz provadéni vydala
souhlasné stanovisko v rozsahu dle pfislusnych legislativnich pozadavk, a to tak, Ze:

e Pred zahjjenim klinického hodnoceni vydava na zakladé zadosti zadavatele stanovisko k tomuto
hodnoceni.

e Nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné stanovisko, zajist'uje nalezity dohled.

e Vydava stanoviska k dodatkdim vyznamné ménicim protokol jiz zahdjenych klinickych hodnoceni, ke
kterym dala souhlasné stanovisko.

e Trvale nebo docasné odvolava své stanovisko s provadénim klinického hodnoceni, jestlize se vyskytnou
nové skutecnosti podstatné pro bezpecnost subjektd hodnoceni, nebo zadavatel ¢i zkousejici porusi
zavaznym zpUsobem podminky provadéni ¢i usporadani klinického hodnoceni.

e Bere na védomi bezpecnostni hladseni a hlaseni nezadoucich Gcinkd a Cini k nim potiebna opatreni.

e Pfi plnéni svych Ukoll v potfebném rozsahu komunikuje a spolupracuje se Statnim Ustavem pro
kontrolu léciv (dale jen SUKL), zadavateli, zkousejicimi a jinymi etickymi komisemi.

e EK mize, po vlastnim zvazeni moznosti, opravnénosti a nutnosti, vydavat stanoviska i pro jiné oblasti
biomedicinského vyzkumu nez klinické hodnoceni |éCivych pripravk(l, pokud tim nejsou dotéena
ustanoveni jinych pravnich predpis(i nez zakona o Iécivech.

e Na zakladé vlastniho posouzeni se mize vyjadfovat i k dalSim zalezitostem spadajicim do jeji
pusobnosti, neodporuje-li to pravnim predpisim; v téchto pripadech méa jeji vyjadieni pouze
nezévazny — poradni charakter.

EK se ve své ¢innosti fidi zejména Umluvou na ochranu lidskych prav a dstojnosti lidské bytosti v souvislosti
s aplikaci biologie a mediciny (Umluva o lidskych pravech a biomedicing) ¢ 96/2001 Sb. m. s, Listinou
zakladnich prav a svobod, vyhlasenou pod ¢. 2/1993 Sb., zak. ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, vyhl. ¢. 226/2008 Sb.,
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o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni léCivych pripravkd a souvisejici legislativou
EU, pravnimi predpisy upravujicimi zdravotnické prostiedky, zejm. zak. ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, a timto jednacim radem.

EK neni spravnim orgadnem a na vydavani jejich stanovisek a postup se nevztahuje spravni fad.

Na zakladé pisemné dohody, uzaviené mezi KNTB a jinym poskytovatelem zdravotnich sluzeb, m{ize EK pUsobit
i jako EK pro tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb; poskytovatel zdravotnich sluzeb predklada KNTB
spolecné s navrhem dohody o pulsobeni EK pro tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb kopii rozhodnuti o
udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb a prehled klinickych hodnoceni léCivych pripravk(,
probihajicich u néj ke dni uzavreni dohody; jedno vyhotoveni uzaviené dohody predd KNTB, administratorovi
EK.

Podminky pro ¢innost EK zajistuje a pravidla jednani a pracovnich postupl EK, seznam jejich ¢lend a vysi
pozadované nahrady nakladl EK zverejriuje feditel KNTB.

Reditel KNTB neprodlené oznamuje pisemné SUKL ustaveni EK a jeji zmény a zanik; zanik EK neprodlené oznami
feditel KNTB pisemné téz vSem zadavateliim klinickych hodnoceni, nad jejichz prabéhem EK vykonava dohled
s uvedenim, kdo ¢innost EK prebira.

Reditel KNTB zajistuje zapisy ¢lenti EK do Féra etickych komisi Ceské republiky.

5. SLOZENI ETICKE KOMISE, CLENSTVi V ETICKE KOMISI

EK je slozena nejméné z péti clenli odpovidajici kvalifikace a se zkuSenosti posuzovat a hodnotit predkladané
klinické hodnoceni z hlediska vécného, |ékarského a etického. Alespon jeden z ¢len EK musi byt osobou bez
zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alespon jeden z ¢lend EK musi byt osobou, ktera
neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo zavislém postaveni ke KNTB, pricemz to
musi byt dvé rozdilné osoby.

Cleny EK mohou byt pouze bezihonné fyzické osoby, tj. takové, které nebyly pravomocné odsouzeny pro
umyslny trestny ¢in spachany v souvislosti s klinickym hodnocenim, klinickymi zkouskami nebo poskytovanim
zdravotni péce.

K vylouéeni stietu zajmU nelze clenem EK jmenovat Clena predstavenstva KNTB.

Cleny EK pisemné jmenuje feditel KNTB na dobu neurcitou. Pfed jmenovéanim ¢lenl EK si Feditel KNTB vyzada
jejich pisemny souhlas:

e s clenstvimvEKa

e s tim, Ze se zdrzi vyjadreni k Zddostem o vydani souhlasu s provadénim klinického hodnoceni, na jehoz
provadéni maji osobni zajem, jakoz i vykonavani odborného dohledu nad takovym klinickym
hodnocenim, a Ze neprodlené oznami vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni
EK,

e sezvefejnénim svého ¢lenstvi v EK a dalSich skutecnostech vyplyvajicich z ¢innosti a ¢lenstvi v EK podle
zadkona o lécivech,

e stim, Ze budou zachovavat micenlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se
svym clenstvim v EK.

Jmenovaci listina ¢lena EK se vyhotovuje v jednom vyhotoveni podepsaném feditelem KNTB, &lenem
predstavenstva a jmenovanym ¢lenem EK. Toto vyhotoveni se uklada do dokumentace o ¢lenech EK dle ¢I1.10.

EK m{ize pro ziskani nazoru pfizvat dalsi odborniky (dale jen prizvané osoby), na néz se, stejné jako na cleny
EK, vztahuje povinnost zachovani micenlivosti o informacich a skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se
svou ¢innosti pro EK. O povinnosti mléenlivosti musi byt pfedem pouceni prfedsedou EK. O pfizvani téchto osob
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na jednani EK rozhoduje predseda EK. Pfedseda EK mize k jednani EK pfizvat i dalSi osoby (déle jen pfizvané
osoby), zejména zkousejici a zadavatele klinickych hodnoceni. Pfizvani provadi administrator pisemnou
pozvankou obdobné jako pozvani ¢lenll EK na jeji jednani podle kap. 6 tohoto jednaciho radu. Pfizvané osoby,
jde-li o zaméstnance KNTB, jsou povinny zadosti EK vyhovét ve [hité, kterou jim tato stanovi.

Clenstvi v EK zanika:

e dorucenim pisemného vzdani se Clenstvi ¢lena EK fediteli KNTB, neni-li v ném uvedeno datum zaniku
Clenstvi pozdéjsi; vzdani se Clenstvi v EK da ¢len pisemné na védomi predsedovi nebo administratorovi
EK

e pravomocnym odsouzenim clena EK pro Umyslny trestny ¢&in spachany v souvislosti s klinickym
hodnocenim, klinickymi zkouskami nebo poskytovanim zdravotni péce

e Umrtim ¢lena EK

e dorucenim pisemného odvolani ¢lena EK feditelem KNTB clenu EK, neni-li v ném uvedeno datum
zaniku clenstvi pozdéjsi; odvolani c¢lena EK da feditel KNTB pisemné na védomi predsedovi nebo
administratorovi EK

e stane-li se ¢len EK osobou uvedenou v kap. 5 tohoto jednaciho fadu

e dnem zaniku EK KNTB

Doklad osvédcujici zanik ¢lenstvi v EK se ukldda v dokumentaci o ¢lenech EK, uchovavané podle kap. 13 tohoto
jednaciho radu.

Clen EK mé povinnost Gcastnit se jednani EK a fadné a véas plnit mu zadané ukoly. Pfipadnou neléast na
jednani je povinen v&as omluvit.

Clen EK mé prévo pfi jednani EK svobodné v diskusi vyjadfovat své nazory k projednavanym otazkam, nahlizet
do dokumentace k nim se vztahujici a pozadovat potifebna vysvétleni, vyjadfovat sva stanoviska a podavat
navrhy a hlasovat.

Clenové EK voli na dobu neuréitou ze svého stfedu predsedu a jeho zastupce (mistopfedsedu) a hlasovanim
provadi jejich odvolani. Pfedseda a jeho zastupce se mohou své funkce vzdat a to bud’ pisemnym ozndmenim
dorucenym EK nebo Ustnim ozndmenim na jednani EK. Vzdani se funkce je Gc¢inné jeho doruéenim EK. Funkce
predsedy nebo mistopredsedy zanika rovnéz zanikem ¢lenstvi funkcionare v EK.

Funkci administratora a zapisovatele EK vykonava ¢len EK, ktery je osobou bez zdravotnického vzdélani a bez
odborné védecké kvalifikace a zaméstnancem KNTB zafazenym na Useku administrativy EK. Zabezpecuje
potfebnou administrativni ¢innost EK, vykonava funkci zapisovatele a odpovida za archivaci dokumentd EK. Pfi
vykonu své funkce se Fidi pokyny piedsedy a mistopredsedy EK. V pfipadé nepfitomnosti administratora EK jej
se souhlasem predsedy EK zastupuje zaméstnanec povéreny reditelem KNTB k jeho zastupovani.

6. PRIPRAVA A JEDNANI ETICKE KOMISE

K pravidelnému jednani se EK schazi zpravidla jedenkrat mési¢né podle planu ji vyhotovovaného na kalendarni
rok nejpozdéji do poloviny mésice prosince pfedchoziho kalendafniho roku.

Administrator EK zasle véem jejim clendm nejméné 5 pracovnich dnl pred jednanim pisemnou pozvanku
obsahujici i program jednani. Pozvanku k jednani, s uvedenim ddvodu Ucasti, zasle i pfizvanym osobam.

Ma-li po doruceni pozvanky ¢lenim EK dojit ke zméné terminu jednani EK, vyrozumi o tom administrator EK
neprodlené jednotlivé ¢leny EK; obdobné postupuje i vici pfipadnym pfizvanym osobam.

Nemdize-li se ¢len EK jejiho jednani, o jehoz terminu byl vyrozumén, zGcastnit, je toto povinen, jakmile se o
prekazce v Ucasti na jednani dozvi, neprodlené oznadmit administratorovi EK.

Strana 5z 14



Krajska nemocnice T. Bati, a. s. RD-030, verze ¢. 04
Havlickovo nabrezi 600, 762 75 Zlin Jednaci rad Etické komise KNTB

Mimo pravidelna jednani EK mudze z dllezitych dlvodd predseda EK rozhodnout o mimoradném jednani EK.
Termin tohoto jednani s uvedenim jeho dlvodd a programem ozndmi administrator EK jejim jednotlivym
clenlim nejméné jeden pracovni den pred timto jednanim. Pro omluveni Ucasti z tohoto jednani plati
ustanoveni predchoziho bodu tohoto jednaciho fadu obdobné.

Pozada-li predstavenstvo KNTB nebo jeho clen, feditel KNTB nebo néktery z jeho naméstkl predsedu EK o
Ucast na jednani EK z divodu projednani organizacnich, ekonomickych, personalnich ¢i obdobnych otazek, je
EK povinna tomuto pozadavku vyhovét. Jednani EK se tato osoba Ucastni pouze v Casti projednavani ji
navrzenych otéazek.

Jednani EK se bézné kona v pracovni dobé v prostorech vyhrazenych reditelem KNTB k jeji ¢innosti.

Pfitomnost na jednani stvrdi ¢lenové EK v prezencni listiné vyhotovované administratorem, ktery v ni téz
vyznaci nepfitomnost jednotlivych ¢lend.

Jednani EK jsou Ustni a neverejna. Celého jednani se Ucastni clenové EK, pfizvané osoby se jej Ucastni pouze
v Castech, ke kterym byly prizvany.

Hlasovani se Gcastni pouze ¢lenové EK a je verejné. Clenové EK, u nichz by pfi posuzovéni klinickych hodnoceni
a jinych otazek, o nichz ma hlasovani probihat, mohl nastat stfet zajmd, véetné clend EK, ktefi jsou soucasné
zkousejicimi, se hlasovani neucastni.

EK je usnasenischopnd, ucastni-li se hlasovani nejméné pét jejich ¢lend, mezi nimiz musi byt ¢len, ktery nema
zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci, a ¢len, ktery neni v pracovnim poméru, obdobném
pracovnépravnim vztahu nebo zavislém postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb, u néjz bude navrhované
klinické hodnoceni probihat, pficemz to musi byt dvé rozdilné osoby.

Navrh je pfijat, vyslovi-li se pro néj nadpolovi¢ni vétSina ¢lenli Ucastnicich se hlasovani. Pfi rovnosti hlast
rozhoduje hlas predsedy EK.
Z kazdého jednani EK pofizuje administrator:

e zapis obsahujici datum, hodinu a misto jednani, hlavni body programu a stru¢né vysledky diskuse,

e prezencni listinu se seznamem pritomnych a nepfitomnych ¢lenll EK a pfizvanych osob,

e stanoviska k jednotlivym zadostem, jejich soucasti je Hlasovaci zdznam s uvedenim pfitomnosti a
nepfitomnosti a zpUsobu hlasovani kazdého ¢lena EK.

7. PREDLOZENi ZADOSTI O STANOVISKO ETICKE KOMISI

EK vydava své stanovisko ke klinickému hodnoceni pred jeho zahdjenim na zakladé zadosti zadavatele
klinického hodnoceni nebo jeho zastupce.

Z4dost o vydani stanoviska ke klinickému hodnoceni piedklada zadavatel nebo zkousejici nebo jejich zastupce
pisemné predsedovi nebo administratorovi EK.

Zadost o vydani stanoviska ke klinickému hodnoceni je zésadné zafazovana na nejblizéi pravidelné jednani EK,
pred jehoz terminem byla EK dorucena nejméné 10 kalendarnich dnd predem; jiny termin projednani mdze
urcit predseda EK.

Pisemnosti a podklady se EK predkladaji v ceském jazyce, EK vSak mGze umoznit jejich predlozeni i v jazyce
jiném.

Administrator EK posoudi pfedbézné Uplnost zadosti a jejich pfiloh a pisemné vyrozumi jejiho predkladatele o
predpokladaném terminu jednani EK, na némz bude jeho zadost projednavana.
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EK si mlze u predkladatele vyzadat, povazuje-li to z hlediska vydani stanoviska za nutné, dalsi potifebné
dokumenty, a to v jazyce ji uréeném.

EK se spolecné s zadosti predkladatele o vydani stanoviska ke klinickému hodnoceni predklada:

e Protokol a jeho pfipadné dodatky

e Text informovaného souhlasu a dalsi pisemné informace poskytované subjektim hodnoceni

e Postupy pro nabor subjektli hodnoceni, zejména inzerce

e Soubor informaci pro zkousejiciho obsahujici dostupné Udaje o bezpecnosti hodnoceného lécivého
pfipravku

e Podrobné informace o kompenzacich vydaji a odménach pro subjekty hodnoceni

e Zdlvodnéni vhodnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb k provadéni klinického hodnoceni

e Zivotopis zkousejiciho a jeho spolupracovnikli nebo jiné dokumenty potvrzujici jejich kvalifikaci

e Navrh pojistné smlouvy nebo pojistnad smlouva zajistujici pojisténi zkousejiciho a zadavatele

e Dalsi dokumenty vyzadané EK

V pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni, kterd maji byt provedena v Ceské republice, predklada
zadavatel zadost o stanovisko jen 1 etické komisi pro multicentrickd hodnoceni; sou¢asné u neintervencnich
klinickych hodnoceni predlozi zddost o stanovisko etickym komisim ustanovenym poskytovateli zdravotnich
sluzeb v planovanych mistech daného klinického hodnoceni a tyto etické komise informuje o tom, které etické
komisi pro multicentrickad klinickd hodnoceni byla predlozena zadost o stanovisko k danému klinickému
hodnoceni.

Jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, preda etickd komise pro multicentrickd hodnoceni EK KNTB své
stanovisko.

8. PRIPRAVA A VYDANIi STANOVISKA KE KLINICKEMU HODNOCENiI

K posouzeni zadosti urci predseda EK jejiho ¢lena majiciho pozadované odborné znalosti pokud neprovede
posouzeni zadosti sdm (dale jen urceny ¢len EK).

Ma-li EK posuzovat zadost a vydavat stanovisko ke klinickému hodnoceni poskytovateli zdravotnich sluzeb,
ktery nema vlastni EK, provéfi viak predseda EK nejdfive, zda je mezi KNTB a timto poskytovatelem zdravotnich
sluzeb uzaviena pisemnéa dohoda podle kap. 4 tohoto jednaciho fadu, na zékladé niz bude EK pUsobit jako EK
pro tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Uzavieni pisemné dohody dle ¢l. 5.2 neni vyzadovano v pfipadé védecko-vyzkumné spoluprace mezi KNTB a
jinymi poskytovateli zdravotnich sluZeb zfizovanymi Zlinskym krajem.

Urceny clen EK podrobné prostuduje pfedlozenou zadost a jeji pfilohy. S vysledkem seznami ostatni ¢leny EK
na jejim jednani, na némz bude stanovisko ke klinickému hodnoceni vydavano.

Pri pripravé svého stanoviska EK posoudi:

e Opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho usporadani

e Zda je hodnoceni pfedpokladdanych pfinosU a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zavéry odivodnéné.

e Protokol

e Vhodnost zkousejiciho a spolupracovnikd

e Soubor informaci pro zkousejiciho

e Vhodnost poskytovatele zdravotnich sluzeb

e Vhodnost a Uplnost pisemné informace pro subjekty hodnoceni a postupu, ktery ma byt uplatnén za
Ucelem ziskani informovaného souhlasu, a odlvodnéni vyzkumu na osobach neschopnych udélit
informovany souhlas.
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Zajisténi odskodnéni nebo pojisténi pro pripad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v dusledku klinického
hodnoceni.

Vsechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzavienda pro zkousejiciho a zadavatele, jehoz
prostifednictvim je zajisténo i odskodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé skody
vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dlsledku provadéni klinického hodnoceni.

Vysi a prfipadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim hodnoceni a relevantni
aspekty vsech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni.

ZpUsob naboru subjektl hodnoceni.

Kompenzace, pojisténi a odmény posuzuje vzdy EK z hlediska ochrany prav, bezpecnosti a zdravi subjektd

hodnoceni, a to zda:

Kompenzace nebo zajisténi odskodnéni subjektu hodnoceni pro pfipad smrti nebo skody vzniklé na
zdravi v dusledku jeho Ucasti v klinickém hodnoceni jsou zajistény pojistnou smlouvou.

Pojisténi odpovédnosti za skodu pro zkousejiciho a zadavatele je zajisténo pojistnou smlouvou,
popripadé zda pojisténi odpovédnosti zkousejictho nebo zadavatele neni soudasti jejich
pracovnépravnich vztah(.

Kompenzace nepresahuji vydaje vynaloZzené subjektem hodnoceni nebo zkousejicim v souvislosti
s jeho Ucasti v klinickém hodnoceni a dale zda odména pro zkousejici je pfedem zndma a pevné
stanovena a zda zadavatel predlozil spolecné se zadosti pisemné sdéleni o vysi této odmény.

Vyse odmény pro subjekty hodnoceni odpovida povaze klinického hodnoceni, a to zejména ve vztahu
k tém vyzkumnym Ukondm, z nichz nema subjekt hodnoceni pfimy prospéch.

V pfipadé klinickych hodnoceni, kdy neni pred zafazenim subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni mozno

ziskat jeho informovany souhlas, EK posoudi, jakym zplsobem a v jakych Ihiitach je v protokolu zajisténo

vyzadani informovaného souhlasu zdkonného zastupce subjektu hodnoceni nebo subjektu samého, a zvazi,

zda neni Ucelné podminit zafazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem.

Na podkladé pisemné zadosti a po posouzeni predlozené dokumentace, po vyslechnuti stanoviska ur¢eného

¢lena EK a diskusi vyjadri EK své stanovisko hlasovanim.

Nejpozdéji do 60 kalendarnich dnd ode dne doruéeni zadosti EK vyda Zadateli a/nebo zadavateli ke klinickému

hodnoceni své odivodnéné stanovisko.

Lhata 60 kalendarnich dnl se prodluzuje o 30 kalendarnich dnG v pripadech klinickych hodnoceni
léCivych pfipravk(l pro genovou terapii nebo somatickou bunécnou terapii nebo léCivych pfipravkd
obsahujicich geneticky modifikované organismy. V odlvodnénych pfipadech Ize takto prodlouzenou
IhGtu jesté prodlouzit o dalsich 90 kalendéafnich dn.

V pfipadé xenogenni bunécné terapie neni lhita pro vydani stanoviska omezena.

Ve |haté, kdy je posuzovana zadost za Ucelem vydani stanoviska, mize EK zaslat jednou Zadateli
pozadavek na informace, jimiz se doplni Udaje, které zadavatel jiz pfedlozil. Pak se Ih(ta stanovena pro
vydani stanoviska pozastavuje az do doby doruceni dopliujicich Gdaja EK.

Pisemné stanovisko EK vyhotovuje administrator EK, ktery je po podpisu opravnénym clenem EK vyda Zadateli

a/nebo zadavateli.

Pisemné stanovisko EK ke klinickému hodnoceni musi obsahovat:

Identifikacni Udaje o posouzeném klinickém hodnoceni, zejména nazev klinického hodnoceni, uvedeni
zadavatele a misto hodnoceni, Cislo protokolu, pfipadné identifikacni Cislo evropské databaze EudraCT,
datum doruceni zadosti a seznam mist provadéni klinického hodnoceni, ke kterym se etickd komise
vyjadrila a nad kterymi vykonava dohled

Seznam hodnocenych dokument(
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e Vyrok a jeho odlvodnéni

e Jména ¢len( EK Ucastnicich se prijeti stanoviska

e Pouceni o povinnostech zkousejiciho

e Datum vydani stanoviska a podpis predsedy, popf. mistopredsedy EK

e V pfipadech klinickych hodnoceni, kdy neni mozno pred zafazenim subjektu hodnoceni do klinického
hodnoceni ziskat jeho informovany souhlas, vyslovné vyjadreni EK, zda souhlasi s postupem zafazovani
subjektl hodnoceni uvedenym v protokolu, a zda podminuje zafazeni kazdého jednotlivého subjektu
hodnoceni svym souhlasem; v pfipadé, Ze EK zafazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym
souhlasem podmini, uvede se rovnéz zpusob, jakym zkousejici tento souhlas vyzada a jakym zplsobem
bude EK prislusné vyjadreni neodkladné poskytnuto

V pripadé, Ze stanovisko vydava eticka komise pro multicentrickd hodnoceni, uvede se tato skutecnost a
zaroven se uvede seznam mist klinického hodnoceni, ke kterym se tato komise vyjadfila a nad kterymi vykonava
dohled; EK poskytne své stanovisko kvhodnosti zkousejiciho, jeho spolupracovniki a poskytovatele
zdravotnich sluzeb a vyjadfi své konecné stanovisko k provadéni klinického hodnoceni v daném misté
hodnoceni

Proti stanovisku EK neni pfipustny opravny prostiedek.

9. DOHLED NAD KLINICKYM HODNOCENIM

EK zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné stanovisko, a to
v intervalech pfiméfenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni, nejméné vsak jednou za rok. V pfipadech
klinickych hodnoceni na nezletilych osobach vykonava EK dohled minimalné v pllrocnich intervalech; nema-li
zadny clen EK zkuSenosti v oblasti détského lékafrstvi, zajisti predseda EK pro vykonavani dohledu spolutiéast
odbornika kvalifikovaného v oblasti détského |ékarstvi.

K fddnému dohledu nad klinickym hodnocenim urci pfedseda EK jiz pfi vydavani souhlasného stanoviska EK
k tomuto klinickému hodnoceni jednoho nebo vice odborné zplsobilych ¢lend EK (dale jen povéreny clen);
soucasné jim stanovi periodicitu pravidelnych predkladani zprav o pribéhu klinického hodnoceni EK.

Pisemny seznam klinickych hodnoceni, nad nimiz EK vykonavéa dohled, s uvedenim povéfenych ¢&lend vede
administrator EK.

O zahjjeni klinického hodnoceni EK pisemné informuje zkousejici.

Povéreni ¢lenové dbaji na radné a véasné podavani zprav a hlaseni a poskytovani informaci, k nimz jsou podle
zdkona o |écivech, a provédécich pravnich predpisd k nému vydanych povinni zadavatel, zkousejici a dalsi
osoby.

Dojdou-li povéreni clenové k zavéru, ze pribéh klinického hodnoceni ohrozuje integritu, prava a svobody
subjektd hodnoceni ¢i osob jinych, jsou o tom povinni neprodlené informovat predsedu EK; tato povinnost se
tyka i kteréhokoli jiného ¢lena EK.

EK projednavé zpravy o pribéhu klinického hodnoceni a v pfipadé potreby k nim pfijima potfebna opatreni;
informace podle kap. 9 tohoto jednaciho radu musi byt projednany na nejblizSim pravidelném jednéani EK a
v pfipadé nezbytné nutnosti na mimoradném jednani EK.

10. ZMENY PODMINEK KLINICKEHO HODNOCENI

Po zahdjeni klinického hodnoceni mize zadavatel ménit protokol pouze prostirednictvim dodatk(.
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Dala-li EK ke klinickému hodnoceni své souhlasné stanovisko, oznami ji, v pfipadé vyznamnych zmén protokolu,
tyto zmény zadavatel pisemné s od{ivodnénim a ndvrhem prepracované prislusné ¢asti dokumentace, k niz se
takova zména a dodatek protokolu vztahuiji.

Za vyznamnou zménu protokolu se nepovazuje dodatek protokolu administrativni nebo organizaéni povahy
anebo spocivajici ve zméné Udajl, kterymi jsou napfiklad telefon, fax, adresa elektronické posty, nezbytnych
pro zajisténi soucinnosti EK a SUKL se zadavatelem; v téchto pfipadech zadavatel EK neprodlené informuje o
téchto zménéach

EK pfi posuzovéani dodatku protokolu a vydavani stanoviska k nému postupuje obdobnym zplsobem jako pfi
vydavani stanoviska ke klinickému hodnoceni podle casti 5 tohoto jednaciho fadu.

Kji oznamenym dodatkiim protokolu vyda EK stanovisko nejpozdéji do 35 kalendarnich dnd od jejich
ozndmeni.

V pfipadé, ze EK vyda k dodatku protokolu nesouhlasné stanovisko, mize rovnéz odvolat své souhlasné
stanovisko s provadénim klinického hodnoceni, jehoz se ozndmeny dodatek tyka.

11. ODVOLANi SOUHLASNEHO STANOVISKA ETICKE KOMISE

Vyskytnou-li se po vydani souhlasného stanoviska EK ke klinickému hodnoceni nové skutecnosti podstatné pro
bezpecnost subjektl hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkousejici porusi zavaznym zplsobem podminky provadéni
Ci usporadani klinického hodnoceni, odvola EK trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko s provadénim
klinického hodnoceni.

EK s vyjimkou pfipadd, kdy je ohrozena bezpecnost subjektd hodnoceni, pred tim, nez by odvolala souhlasné
stanovisko, si vyzada stanovisko zadavatele, popfipadé zkousejiciho.

Odvolani souhlasného stanoviska oznamuje EK neprodlené pisemné zkousejicimu a zadavateli.
Odvolani souhlasného stanoviska obsahuje:

e Identifikacni udaje o klinickém hodnoceni, zejména jeho nazev, uvedeni zadavatele a mist klinického
hodnoceni, pro kterd je souhlas odvolan, Cislo protokolu, pfipadné identifikacni cislo evropské
databaze EudraCT.

e Oduivodnéni odvoléni souhlasu

e Opatfeni k ukonceni klinického hodnoceni, zejména k prevodu subjektu hodnoceni na jinou lécbu, byl-
li souhlas odvolan z diivodu bezpecnosti subjektd hodnoceni a nejsou-li uvedena jiz protokolu.

e Datum odvolani souhlasu a podpis predsedy, popf. mistopredsedy EK.

EK jinak pfi odvolavani souhlasného stanoviska postupuje zplisobem pfimérenym jako pfi vydavani stanoviska
ke klinickému hodnoceni podle &asti 5 tohoto jednaciho fadu.
12. NAHRADA NAKLADU VYNALOZENYCH V SOUVISLOSTI S VYDAVANiIM STANOVISEK

Nahradu nakladd vynalozenych v souvislosti s vydanim stanoviska EK plati zadavatel klinického hodnoceni na
zakladé faktury vystavené KNTB na Ucet, pod variabilnim symbolem a ve Ih(té splatnosti v ni uvedenych.

Vyse néakladd spojenych s vydanim jednotlivych stanovisek EK je uvedena v pfiloze ¢. 3 tohoto jednaciho fadu
a zverejnéna podle kap. 4 tohoto jednaciho radu.

13. PISEMNOSTI EK A JEJICH ARCHIVACE

S veskerymi pisemnostmi EK musi byt nakladano tak, aby byla zajisténa ochrana viech osobnich (daju a jejich
dlvérnost.
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Digitalni pisemnosti EK se eviduji a ukladaji v zabezpeceném elektronickém systému KNTB a jeho archivu
(databazi). Pristup k nim ma pouze administrator EK a predseda EK.

Za evidenci, pohyb, ukladani a archivaci pisemnosti EK odpovida administrator EK, v dobé jeho nepfitomnosti
zastupce administratora urceny podle kap. 5 tohoto jednaciho radu.

V elektronickém systému a archivu EK se uchovavaj:
e Jednaci rady EK
e Dokumentace o ¢lenech EK
e Zapisy z jednani EK
e Zadosti o projednani klinickych hodnoceni lé&iv
e Stanoviska EK
e Dokumentace tykajici se dohledd nad klinickymi hodnocenimi, zmén podminek klinickych hodnoceni,
odvolani souhlasnych stanovisek EK a ukonceni klinickych hodnoceni
e Dohody o pusobeni EK pro jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb
o Korespondence EK
e Zpravy o provedenych kontrolach ¢innosti EK

O uchovavani dalsich materiald EK rozhoduje predseda EK.

Zaznamy o své ¢innosti, uchovava EK po dobu 10 let po ukonéeni klinického hodnoceni, ostatni dokumentaci
po dobu 5 let.

V pfipadé zaniku EK zajisti uchovani zaznamd KNTB nebo EK, ktera cinnost zaniklé EK prevezme.

V pfipadé zaniku EK oznami feditel KNTB SUKL, zda ¢&innost zaniklé EK prebira jind EK, sdéli mu seznam
probihajicich klinickych hodnoceni, nad kterymi zanikld EK vykonavala dohled, a jakym zpUsobem je zajisténo
uchovani nebo predani dokumentace zaniklé EK.

Na pozadani Gradd, které vykonavaji statni spravu podle zakona o lécivech a zahrani¢nich kontrolnich Gradd
v oblasti [éCiv, EK jim zpfistupni uchovavané zaznamy.
14. ZAVERECNE USTANOVENI

Tento VP nabyva platnosti dnem podpisu predstavenstva KNTB a ucinnosti nabyva dnem uvedenym na titulni
strané. Ode dne Ucinnosti jsou dotéeni zaméstnanci KNTB povinni se timto VP fidit a pfi jeho nedodrzeni je
mozné uplatnovat pfislusné sankce.

Zpracovatel je povinen 1x za 2 roky provést revizi tohoto VP a vzdy pfi zméné legislativy. Pokud to stav
vyZzaduje, musi zpracovatel zajistit vypracovani nového vydani VP nebo jeho zménu.

Vedouci zaméstnanci vsech dotéenych pracovist’ jsou odpovédni za seznameni svych podfizenych s timto VP
do 14 dnd od jeho vydani.

15. SEZNAM PRILOH

Pfiloha ¢. 1 List zmén a revizi
Pfiloha ¢. 2 Souhlas se jmenovanim ¢lenem etické komise
Priloha ¢. 3 Vyse nakladu v souvislosti s vydanim stanoviska EK
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Priloha ¢. 1

ZMENOVY LIST

Cislo zmény / Oprava / Vyména .
Strana Datum . g L Podpis
(Cislo kapitoly, ¢lanku apod.)

REVIZE

Revize ¢. 1 Revize ¢. 2 Revize ¢. 3
Datum revize
3 . Dokument Dokument Dokument
Vysledek revize . . . . . .
vyhovél — nevyhovél* vyhovél — nevyhovél* vyhovél — nevyhovél*

Revidujici odp. osoba

Podpis

*) — nehodici se skrtnéte
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Priloha €. 2

Souhlas se jmenovanim clenem Etické komise

Krajské nemocnice T. Bati, a. s.

Souhlasim se svym clenstvim v Etické komisi Krajské nemocnice T. Bati, a. s., a se zverejnénim svého clenstvi
v této etické komisi a dalSich skutecnosti vyplyvajicich z mé ¢innosti a ¢lenstvi v ni podle zak. ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech.

Prohlasuji, Ze jsem nebyl pravomocné odsouzen(a) pro umyslny trestny &in spachany v souvislosti s klinickym
hodnocenim, klinickymi zkouskami nebo poskytovanim zdravotni péce.

Prohlasuji, Ze se zdrzim vyjadreni k zddostem o vydani souhlasu s provadénim klinického hodnoceni, na jehoz
provadéni bych mél osobni zajem, jakoz i na vykonavéni odborného dohledu nad takovym klinickym
hodnocenim, a Ze neprodlené ozndmim vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni etické
komisi.

Zavazuji se zachovavat mléenlivost o informacich a skutecnostech, které se dozvim v souvislosti se svym
Clenstvim v etické komisi.

Ve ZIN€ dNe ..o

titul, jméno, pfijmeni
podpis
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Havlickovo nabrezi 600, 762 75 ZIi Jednaci rad Etické komise KNTB, Priloha ¢. 3 VySe nakladll v souvislosti s vydanim stanoviska EK

UHRADA NAKLADU ZA POSOUZENIi KLINICKEHO HODNOCENI

Pfiloha ¢. 3

Posouzeni klinického hodnoceni,

vypracovani stanoviska EK

27.225,- K¢ (v¢etné DPH)

Posouzeni dodatku ke klinickému hodnoceni,

vypracovani stanoviska EK

5.042,- K¢ (véetné DPH)
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