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1. UCEL

Etick4 komise je nezéavisly organ tvofeny odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdélani z oblasti
[ékafstvi, jejichz povinnosti je chranit prava, bezpeénost a zdravi subjektd hodnoceni a zajistit tuto ochranu
i vyjadfenim svého stanoviska k protokolu klinického hodnoceni, vhodnosti zkouSejicich a zafizeni,
k metoddm a dokumentim pouzivanych pro informaci subjektd hodnoceni a ziskani jejich informovaného
souhlasu.

Dokumenty EK jsou vydavany a nalezi EK a jsou uréeny pro jeji €innost. Originaly jsou uloZzeny
na sekretariatu reditele, aktudlni verze jsou dostupné na nemonetu, na webovych strankach NsP
a kopie dokument( jsou v kancelafi tajemnice EK.

2. OBLAST PLATNOSTI

Ustanoveni této normy plati pro Cleny EK a tajemnici EK, pokud neni ¢lenkou EK.
Tento dokument aktualizuje RD 05-12-01-SOP-RED.

3. ODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI

Za dodrZovani platnosti této normy a jeji uplatfiovani odpovida pfedseda EK, mistopfedseda EK|tajemnice
EK, ¢len EK, odborny zpravodaj a odbornik - externi konzultant. 7 J/I I
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4 1 USTAVEN" KOMISE

itel NsP ve smyslu § 53, odstavce 1, Z&kona o Iécivech €. 378/2007 Sb., pisemné, jmenovanim ¢lenl
EK, ustavuje Etickou komisi NsP.
Eticka komise je nezavisly organ, tvoreny odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez medicinského
vzdélani, jejichz ukolem je chréanit prava, bezpecnost a zdravi subjektd hodnoceni a zajistit ochranu
i vyjadfenim svého stanoviska k protokolu klinického hodnoceni, vhodnosti zkouSejicich a zafizeni,
k metodam a dokumentim pouZzivanych pro informaci subjektl hodnoceni a ziskani jejich informovaného
souhlasu.
Eticka komise je ustavena jako tzv. lokalni eticka komise.

4.1.2. CLEN ETICKE KOMISE

Clenem EK mUZe byt pouze osoba bezthonna, ktera pisemné pied jmenovanim vyjadfi svilj souhlas:

- se svym Elenstvim v EK,

- se zvefejnénim svého Clenstvi v EK a dalSich skute€nosti vyplyvajicich z €innosti a z €lenstvi v EK podle
zakona o léCivech ¢. 378/2007Sb.,

- s tim, ze bude zachovavat mi¢enlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti
se svym ¢lenstvim v EK,

- s povinnosti neprodlené ohlasit osobni zdjem na posuzovaném projektu biomedicinského vyzkumu,
s tim souvisi neli¢ast na posuzovani, hlasovani a na odborném dohledu pfisluSného projektu.

4.1.3.SLOZENI ETICKE KOMISE

Eticka komise je sloZzena z ¢lenu, ktefi maji odpovidajici kvalifikaci a zkuSenosti, aby mohli hodnotit
a posuzovat projekty biomedicinského vyzkumu z hlediska védeckého, IékaFfského a etického. Clenem EK je
rovnéz tajemnice EK.
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4.1.4.JMENOVANI A ODVOLANI €LENU ETICKE KOMISE

Reditel NsP pisemné jmenuje a odvolava ¢leny EK.

Predseda EK predava fediteli pisemny navrh na jmenovani a odvolani ¢lend.

V pfipadé, Ze se ¢len EK aktivné neucastni ¢innosti EK bez udani davodu po dobu 6 mésict, mize byt
na navrh predsedy EK odvolan feditelem z funkce. Pokud si ¢len pfeje ukonéit své ¢Elenstvi v EK, zasle
pisemny poZadavek predsedovi EK.

4.1.5.ZMENY VE VEDENI| ETICKE KOMISE

Na zékladé usneseni ¢lend EK, které je pfijato na jednani EK nadpoloviéni vétSinou vSech jejich ¢lend,
jmenuje a odvolava feditel NsP pfedsedu EK. V pfipadé odvolani pfedsedy EK je tento (pfi jeho
nepfitomnosti mistopfedseda) povinen zajistit plynulou navaznost €innosti EK a jejich pfedani novée
jmenovanému predsedovi, a to véetné predani kompletni dokumentace a pfedavaciho protokolu. Na zakladé
usneseni €lent EK, které je pfijato na jednani EK nadpolovi¢ni vétSinou vSech jejich €lenl, pfedseda EK
jmenuje a odvolava mistopfedsedu, informace o jmenovani a odvolani jsou uvedeny v ,Zapise z jednani
EK“. Aktudlni sloZeni EK je uvedeno na webovych strankach NsP a na internetovych strankach SUKL.

4.2. UKOLY A GINNOST ETICKE KOMISE

I — _.":r’
4.2.1.HLAVNi UKOLY ETICKE KOMISE 7 'f J/I P l‘l
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1. Objektivné a nestranné posuzovat pro;Eka biomedi |n~$ €ho v-yzk.ur‘nu (Kh |c‘<e Uo,c nj| ég civych
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%0 notjt o zpusobitost zkouseJ|C|ch a to nezavisle na zadavateli, zkouSejicim nebo zfizovateli

—' Hodnotit vhodnost zafizeni pfi feSeni projektu biomedicinského vyzkumu, a to nezavisle na zadavateli,
zkousSejicim nebo zfizovateli EK.

5. Udélovat nebo odnimat souhlas k realizaci biomedicinského vyzkumu v souladu s etickymi
a medicinskymi normami a postupy.

6. Vykonavat dohled nad pribéhem biomedicinského vyzkumu z hlediska bezpeénosti, zachovani prav
subjektl hodnoceni a dodrzovani spravné klinické praxe.

7. Posuzovat dodrzovani etickych a medicinskych norem pfi projektech biomedicinského vyzkumu,
dohlizet nad prevenci zneuZiti biomedicinského vyzkumu.

eho vyzkuM posuzovat zvolené postupy

4.2.2.SPRAVNI KLINICKA PRAXE

Pravidla Svétové zdravotnické organizace pro provadéni klinického hodnoceni jsou rozpracovana
ve VyhlaSce Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi
a bliz8ich podminkéch klinického hodnoceni IéCivych pFipravka.

4.2.3.PROJEKT BIOMEDICINSKEHO PR UzKUMU

Kazdy projekt (klinické hodnoceni huméanniho lé&iva, grant, vyzkumny projekt, klinické hodnoceni
zdravotnického prostfedku), ve kterém je provadén vyzkum na lidskych subjektech.

4.2.4.JEDNANI ETICKE KOMISE A VYDANI STANOVISKA

EK se schazi na fadnych schuzich obvykle 1x mési¢né. V pfipadé nutnosti svolava predseda EK jeji
mimoradné jednani. Podnét k mimofadnému jednani muze dat kterykoliv ¢len EK. Terminy fadnych jednani
jsou uverejiiovany na internetovych strankach NsP.
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Jednani se zucastnuje minimélné 5 ¢lenl EK, v této situaci je komise usnasenischopna a vydava stanovisko
EK. Mezi pfitomnymi ¢Eleny je pfitomen clen, ktery neméa zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou
kvalifikaci, a ¢len EK, ktery neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém
postaveni k nemocnici, pfi¢emz to musi byt 2 rozdilné osoby.

Muze byt svolano mimofadné jednani EK, jehoz personalni sloZzeni a zpUsob hlasovani se neliSi od jednani
EK. Mimoradné jednani maze byt svolano napf. k projednéni terminové vazanych grantd nebo aktualnich
problému, které vznikly pfi feSeni PBV (napf. Zadosti zkouSejiciho zaslané pisemné formou dodatkd
pfi feSeni grantl a vyzkumnych dkoll, navrh povéfeného ¢lena EK na nové posouzeni PBV s moznosti
odvolani souhlasného stanoviska EK).

EK vyjadfi své stanovisko k provadéni PBV na schiizi EK. Pfi jednani je EK nejméné péti¢lenna.

4.3. ZRUSENI ETICKE KOMISE

V pfipadé zaniku EK informuje feditel NsP o této skute¢nosti neprodlené Statni Ustav pro kontrolu IéCiv a
soucasné sdéli, zda ¢innost zaniklé EK pfebrala jina etickd komise. Déle sdéli seznam probihajicich projektt
biomedicinského vyzkumu, nad kterymi zanikla EK vykonavala dohled. Pokud ¢innost EK nepfevzala jina
eticka komise, ma se za to, Ze souhlasné stanovisko EK s provadénim projektu je neplatné. Rovnéz sdéli,
jakym zplGsobem je zajiSténo uchovavani nebo predani dokumentace zaniklé EK.

Reditel NsP pfi zaniku EK informuje pfislusné multicentrické EK a zadavatele projektt biomedicinského
vyzkumu, nad jejichz priibéhem zanikla EK vykonavala dohled. —
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5. POUZITE ZKRATKY_, JIVI‘M,;‘ \}IS EJIOHI }_ A
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MR- -
Eticka Komise
| Spravna klinick& praxe (Good Clinical Practise)

MEK Multicentrick& etick&d komise
PVB Projekt biomedicinského vyzkumu
SUKL Stéatni Ustav pro kontrolu lécCiv

Pouzitelné zkratky pfislusnych naméstkd nebo zaméstnancu piimo fizenych feditelem, zkratky pfislusnych
druht dokumentu a zkratky pouzité v rozdélovniku jsou uvedeny v RD Rizeni dokumentd.
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Poimy

Zachovava mi€enlivost o informacich a skute¢nostech v souvislosti s ¢innosti v EK.
Dodrzuje postupy v souladu s platnou legislativou a SOP EK. Na jednanich EK posuzuje
nové projekty biomedicinského vyzkumu, dodatky probihajicich projektd, pfipadné i nové
posouzeni schvalenych projektd, své stanovisko vyjadfuje hlasovanim. PFi zjiSténi
zavaznych skute¢nosti navrhuje nové projednani schvaleného projektu, pfipadné navrhuje
i mimoradné jednani EK.

Ridi &innost EK v souladu s platnou legislativou, RD Etické komise, a GCP. Predklada
fediteli navrhy na doplnéni a odvolani ¢lent. Na zékladé usneseni ¢lenll EK jmenuje a
odvolava mistopfedsedu EK a tajemnika EK. ZajiStuje plynulou navaznost c&innosti,
predavani prav a povinnosti pfi jmenovani nového predsedy EK. Rozhoduje o terminu
jednani EK, v€etné mimofadného jednani, s ohledem na dodrzeni zavaznych termind pro
vydani Stanoviska EK a s ohledem na aktualni skuteénosti ziskané v prubéhu feSeni
projektd biomedicinského vyzkumu. Schvaluje program jednani EK, v&etné mimoradného
jednani. UrCuje odborného zpravodaje pro zaevidovanou Zzadost nového projektu
biomedicinského vyzkumu. Kontroluje dodrzovani odborného dohledu nad prabéhem
vyzkumu. Vykonava kontrolni ¢innost v oblasti administrativy EK — spolupracuje s tajemnici
EK. Navrhuje a pfezkouméava zmény v SOP a dalSich dokumentech, tykajicich se EK.
Zodpovida za aktualizaci sloZeni EK na internetovych strankach NsP a SUK|-:

Ve spolupraci se zfizovatelem EK, ktery podle 853 zakon 37|8/2007 %b?,‘;’ zajistuje
podminky pro ¢innost EK: — L e - ;
- navrhuje zakoupeni hmatného majetku_-p’ro pe’treby"EK, LTvlh p]o;ednh S qunomlcko-

personalnim namestﬂfemi ot E{VL ATFRN' L] e e
E
ra Jedﬁ@l -

o))
z ednam ‘EK

| stanovisko EK, odvolani souhlasného stanoviska,

- objednavky hmotného majetku,

- cestovni pfikazy ¢lend EK pro pracovni cesty souvisejici s ¢innosti EK po pfedchozi
konsultaci s vedoucim pracovisté, na kterém ¢len EK pracuje,

- Zadosti o fakturaci za projednani Zadosti o schvaleni projektu vyzkumu IécCivych

pfipravkd nebo zdravotnickych prostredka.

- navrhule odmeﬂy ro cIeny EK iz
'e‘enou spré nosft schvaluj

isuje: = '/
e

Zastupuje pfedsedu EK v dobé jeho nepfitomnosti v plném rozsahu prav a povinnosti.
Podpisem stvrzuje souhlas se zastupovanim predsedy v dobé jeho nepfitomnosti.

Neni ¢lenem EK. Jedna se o odbornika, ktery spolupracuje s odbornym zpravodajem pfi
posouzeni projektu biomedicinského vyzkumu, pfipadné i pfi dohledu nad projektem,
pokud je projednavana problematika Uzce odborna a persondlni slozeni EK nemuze zarudit
kvalitni a komplexni posouzeni. Vztahuji se na néj ustanoveni zakona o zachovani
micenlivosti o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svou ¢innosti
pro EK. Pfed svou Ucasti na jednani EK nebo pfed studiem dokumentace projektu
biomedicinského vyzkumu podepisuje ,ProhlaSeni odbornika — externiho konzultanta“.
Jeho odborna zpusobilost véetné jazykovych znalosti je posuzovana na zékladé profesniho
Zivotopisu. S externim konzultantem se uzavird Dohoda o provedeni prace.

Je ¢lenem EK, ktery ma zkuSenosti s feSenou problematikou biomedicinského vyzkumu.
Prostuduje ,Zadost o stanovisko Etické komise* véetné priloh a vypracuje ,Zpravu o
projektu biomedicinského vyzkumu“. Na jednani EK informuje dalSi ¢leny EK o novém
projektu biomedicinského vyzkumu. U schvéalenych projektd biomedicinského vyzkumu
nasledné zajiStuje odborny dohled nad probihajicim projektem.
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Tajemnice EK Administrativni a organizacni ¢innost zajiStuje nepfetrzité v rdmci svého pracovniho Gvazku

V hemochici.

Tajemnice EK miZze byt laickym ¢lenem EK. Pokud neni ¢lenkou EK, vztahuji se na ni

ustanoveni zakona o zachovani mi€enlivosti o informacich a skute¢nostech, které se dozvi

v souvislosti se svou ¢innosti pro EK, coz stvrdi svym podpisem prohlaSeni o mi¢enlivosti.

Vede a zpracovava agendu EK v souladu s platnou legislativou:

- pisemné a elektronicky eviduje veskerou pfijimanou a odesilanou korespondenci EK,

- dohlizi na skartaci dokumentace EK, zabezpecuje chod pracovisté EK,

- zajiStuje uverejnéni termind jednani EK na internetovych strankach NsP,

- rozesila pozvanky na jednani EK ¢lendm EK a dalSim zainteresovanym osobam,

- zaeviduje novou zadost projektu biomedicinského vyzkumu,

- provéfuje, zda je ,Zadost o stanovisko EK* GpIna a GpIné zaevidované Zzadosti pfeda
predsedovi EK,

- v pfipadé neudplnosti dokumentace vypracuje koncept dopisu EK, ve kterém je
zadavatel nebo zkouSejici projektu biomedicinského vyzkumu o této skutecnosti
informovan, dopis predklada predsedovi EK,

- zapujcuje zaevidovanou dokumentaci projektu biomedicinského vyzkumu pfisluSnému
povéfenému ¢lenovi EK, popfipadé externimu spolupracovnikovi EK,

- informuje pfislusného odbornika EK (popf. externiho spolupracovnika) o dodatcich s
vyznamnymi zménami podminek klinického hodnoceni, hlaSeni nezadoucich G&inkd a
dalSich zpravéach, -

- kontroluje a dodrZuje zavazné terminy dokumentace EK, y pfipadé nesoufadu nebo
nemoznosti dodrzeni zavaznych termlnu—,s ohledem_rié plangvah¢ Fadngé zasedani EK

informuje pfedsedu EK,_- a 1'. ! ‘1; } — \; A
- pfipravuje stanOV|sk4_EK~ ,advp+ Vsou snehd.lﬁtano\nsk ll;K -/ e
B - pfipravuje a parafyje: 4 '.' ! \ (I
) g R~ ‘pro‘g{am ﬁanxm EK, ‘

el 7~ '"'.|j b)

'|__-' r_,-' |

s Z jedniani EK,_ g
) | c) ta%owskoﬂEK odvolam souhlasneho stanoviska EK,
LA LA d)y—vyroéni zpravy EK,
A= e) béZnou korespondenci s externimi a internimi partnery,
f) objednavky na kancelarsky a jiny material pro EK,
g) Zzadosti o vystaveni faktury za projednani klinického hodnoceni EK, schvalenou
zadost predava finan¢ni Uctarnée,

- koncepty dokumentace predklada k podpisu pfedsedovi EK nebo zastupci predsedy
EK,

- rozesila schvalenou dokumentaci v souladu s pozadavky na rozeslanti,

- pecuje o inventar EK a pravidelné provadi inventarizaci majetku EK,

- zajiStuje pristup k uchovavané dokumentaci a eviduje jeji zapuGjceni pfedsedovi EK,
zastupci prfedsedy EK a prislusnému odbornikovi (externimu spolupracovnikovi),

- pfipravuje ve spolupraci s oddélenim lidskych zdroji navrh Dohody o provedeni prace
pro externiho spolupracovnika a predklada ji predsedovi EK a externimu
spolupracovnikovi,

- vede mistnost EK — spravni budova, pracovisté Orlova, €islo dvefi 1018a,

- archivuje vSechny materialy EK,

- seznami se s platnou legislativou pro vedeni etickych komisi zdkon €. 378/2007Sb.,
vyhlaska €. 226/2008Sb.,

- rozesila Stanoviska multicentrické komisi, zadavateli, SUKL-u, zkousejicimu,

- vytvofi systém hlidani Ihat k vyfizeni dokumentd,

- zavede jednoznacnou evidenci administrativy,

- zavede el. spisovou sluzbu a tiskne podaci denik 1 x mési¢né,

- zG&astruje se Skoleni v Praze v budové SUKL-u (minimalné 2x roéné),

- zavede Knihu Skoleni,

- sleduje webové stranky SUKL.
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5.3. SOUVISEJICI LEGISLATIVA , DOKUMENTY

» Z&kon €. 378/2007 Sh. — Zakon o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisu

* Vyhlaska &. 226/2008 Sh. — VyhlaSka o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni léCivych prostfedkd, ve znéni pozdéjSich predpisu.

« RD ,Jednaci fad Etické komise"

« RD ,Posuzovani zadosti k vydani stanoviska Etické komise®

« RD ,Dohled Etické komise nad prab&hem klinického hodnoceni*

« RD ,Administrativni zazemi a nakladani s dokumenty Etické komise*

« RD ,Komunikace Etické komise s ostatnimi subjekty*
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6. ROZDELOVNIK

Jediny original tohoto dokumentu je uloZzen na sekretariaté feditele a v elektronické podobé umistén na nemonetu NsP. Vytisk
elektronické podoby dokumentu mé pouze informativni charakter, nepodiéh& pravidlim fizené dokumentace.

Na védomi:

Usek feditele vrchni sestra ARO, NIP, DIOP Orlova | NE
reditel ANO vrchni sestra ARO Karvina NE
ekonomicky namestek ANO vrchni sestra anestézie a NE
provozné-technicky naméstek NE dospavaciho pokoje Karvina
nameéstek pro lécebnou péci ANO vrchni sestra ortopedického oddéleni | NE
nameéstek pro oSetfovatelskou peci | ANO vrchni sestra LDN Karvind, Orlova | NE
manazer informacnich technologii | NE vrchni sestra centrdlni sterilizace, | NE
interni auditor NE Karvina, Orlova
manazer spravy Useku feditele NE vrchni sestra operaénich salt NE
vedouci oddéleni lidskych zdrojt NE Karvina, Orlova
, vrchni sestra centralniho pfijmua |NE
Usek ndm éstka pro Ié €ebnou pé ¢i LPS a samostatnych ambulanci
primar oddéleni rehabilitace Orlova | NE vedouci radiologicky asistent Karvina, | NE
primaf détského oddéleni NE Orlova B
primar gynekologicko-porodniho NE vedouci sociélnich s u?tep Karvina| |NE
oddéleni Oroyal = | |4
primé¥ chirurgického oddé&leni NE 57 vedowci laboraat QKB—, | . |NE
prima¥ interniho oddéleni Karvina, I/\LLE O] L[] Vedouci laborapt OkBE | ['.[NE
Orlova i o | Yrchni sestra HFO— NE
~_primaf OKB —.  ~ |'NE | [V vedoyei laborant HTO NE
& primdr OKBHY () | < [ NE I vedoucf laborant OPA NE
.15 0 primafHTO [ NETT vedouci nutriéni terapeut NE
| | primak ARQ Karvind, Orlova NE vedouci farmaceuticky asistent NE
| |_lvedouci lékar NIP, DIOP Orlova | NE zdravotné-socialni pracovnik Karvina, | NE
B primar oéniho oddéleni NE Orlova
priméf RDG oddéleni Karvina, Orlova | NE sestry samostatnych ambulanci NE
primar OPA NE Orlové
primaf LDN Orlova NE
priméf ortopedického oddéleni NE Usek ekonomického nam éstka
vedouci lékaren NE vedouci oddéleni finanéniho NE
Iékafi samostatnych ambulanci NE Ucetnictvi
referat planovani, analyz a NE
Usek nam éstka pro o3et fovatelskou pé &i controllingu
hlavni sestra pracovisté Orlova ANO vedouci oddéleni zdravotnich NE
referent kvality NE pojistoven
astavni hygienik NE vedouci oddéleni centralniho NE
vrchni sestra oddéleni rehabilitace | NE zasobovani

vedouci fyzioterapeut rehabilitace | NE Usek provozn &-technického nam &stka

Karvina, Orlova

vedouci technologického oddéleni | NE

vrchni sestra détského oddéleni NE

hni sest Kologick NE referent zdravotechniky NE
vrehni sestra gynekologicko- vedouci ZDS NE
porodniho oddéleni - = ——
- - — —— vedouci provozné-technického NE
vrchni sestra chirurgického oddéleni | NE oddaleni
Karving, Orlova P C—
vrchni sestra interniho oddéleni NE vedouci krizového managementu | NE
- . referent BOZP, PO, CO NE
Karving, Orlova
vrchni sestra o€niho oddéleni NE
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