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Slozeni EK a postupy pfi projednavani Zadosti k ud€leni souhlasu s provadénim klinického zkouSeni
zdravotniho prostfedki (dale jen KZ) je v souladu se zakonem €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych
prostedcich ve znéni pozdéjsich predpisti.

1. EK ud€luje pisemny souhlas s provadénim KZ a vykonava dohled nad jejich pribéhem z hlediska
bezpecnosti a zachovavani prav subjektl na zakladé Zadosti podané zadavatelem pro pracovisté FNOL
a LF UP. Za tim uc¢elem zejména hodnoti odbornou zpiisobilost zkousejicich, véetné hlavniho
zkousejiciho, vhodnost pouzivanych zafizeni, zvolenych postupt a skupin subjekti, a to nezavisle na
zadavateli, zkouSejicim a spravnich nebo jinych tradech.

2. Zadavatel predklada EK se Zadosti tyto dokumenty :
1) pisemnd smlouva mezi zadavatelem a poskytovatelem, u né¢hoz se ma KZ provadet,
2) pisemné dohoda mezi zadavatelem, popiipadé asistentem zadavatele, a zkouSejicim, vymezujici
zejména jejich odpoveédnost a mi€enlivost podle § 49,
3) pfirucka zkousejiciho (obsahuje soubor klinickych a ptedklinickych informaci o zkouSeném ZP,
jez jsou podstatné pro zkousky na subjektech hodnoceni KZ.,
4) plan KZ ( obsahuje podrobné informace o divodech, ucelu, cilech, metodice, fizenia
monitorovani KZ a vedeni zédznamt o nich. Plan KZ je pro vSechny Gcastniky KZ zévazny.
5) dokumenty obsahujici identifikani idaje o subjektech hodnoceni a o ZP, ktery ma byt klinicky
zkousSen; tyto dokumenty tvori souc¢ést planu KZ,
6) Informovany souhlas
7) seznam 1é¢iv a zpusob jejich podavani subjektim hodnoceni a
8) zpusob nahrady Skody pro piipad Ujmy na zdravi subjekti hodnoceni v disledku jejich podrobeni
se KZ,
9) zivotopisy zkousejicich event. hlavniho zkousejiciho(je-li ur€en), doklédajici jejich  zpisobilost
k provadéni ZK
10) prohlaseni zkousSejiciho a jeho spolupracovniki, ze budou schopni provadét a dokoncit KZ a
ze zkousSejici ani jeho spolupracovnici nemaji k predmétu KZ osobni vztah, ktery by mohl
vyvolat stfet z4jmi nebo narusit KZ, jejichZ provadénim je povéfen, zejména provadi-li se
soubézné jiné KZ, na nichz ma osobni ucast
11) Kopii pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu o uzavieni pojisténi s idajem o ndzvu a sidle
pojistovny, Cisle pojistky, Gcelu a rozsahu pojisténi, sjednané finanéni ¢astky, doby platnosti pojisténi
pro piipad Skody na zdravi subjektu hodnoceni a tfeti osoby v ramci provadénych KZ;
pojistné plnéni se musi vztahovat i pro pripad, kdy za vzniklou §kodu nebylo prokdzano zavinéni
konkrétni osoby

3. Informovanym souhlasem se rozumi dobrovolné a prokazatelné vyjadfeni vile subjektu
hodnocent, popiipade jeho zakonného zastupce, podrobit se klinickym zkouskdm za podminek
stanovenych v pismenu i) tohoto odstavce; o téchto podminkach musi byt subjekt hodnoceni predem

poucen zkouSejicim. Informovany souhlas musi trvat po celou dobu klinickych zkousek; v
1) & /
/
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piipad€é odvolani tohoto souhlasu subjektem hodnoceni nelze v klinickych zkouskach
pokraCovat. V piipad€, Ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro informovany souhlas, musi
byt subjekt hodnoceni zkouSejicim o téchto skute¢nostech neprodlené pouten. Pouceni musi byt
pisemné, srozumitelné a v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobfe rozumi; toto poueni, které je
soucasti informovaného souhlasu, musi obsahovat

a) odpovidajici informaci o klinickych zkouskach véetné jejich cile,

b) pfedpokladanou dobu trvani a Gcasti subjektu hodnoceni pfi klinickych zkouSkach,

¢) popis zkouSeného zdravotnického prostredku,

d) popis postupt, predevsim zkuSebnich,

e) informaci o mozném pfinosu klinickych zkouSek pro subjekt hodnocent,

f) informaci o predvidatelnych rizicich a moznych obtizich spojenych s  klinickymi zkouSkami,

g) informaci o jinych moZnostech 1é€by nebo diagnostiky,

h) informaci o zpracovani ziskanych osobnich udaji subjektu hodnoceni, véetné informace o
zabezpeCeni diivernosti s tim, Ze tyto udaje mohou byt piistupné osobam, které s nimi nebyly
seznameny v pribéhu klinickych zkousek, a jen s jeho pfedchozim souhlasem,

1) prava a povinnosti subjektu hodnoceni, v€etné

1. prava subjektu hodnoceni kdykoli odstoupit od klinickych zkouSek a prava na informaci o
zpusobu a nasledcich jejich prerusent,

2. prava na poskytnuti nahrad cestovnich vydajii a ndhrad mzdy, platu nebo odmény z
dohody o pracovni Cinnosti v ditsledku ti€asti subjektu hodnoceni na klinickych zkouSkach,

3. prava na poskytnuti ndhrady Skody v pfipadé Gjmy na zdravi subjektu hodnoceni v disledku jeho
podrobent se klinickym zkouskam.

4. ZkouSejici/hlavni zkousSejici je pfizvan k jednani EK a poskytne EK informace o:

1. védecké podstat€¢ navrhu uvedeného planu klinickych zkouSek s prihlédnutim k
predklinickym informacim,

2. moznych vlivech na zdravi subjektd hodnoceni, nebezpeCich a moZnostech jejich omezeni,

3. predpokladaném psychickém stavu subjektd hodnoceni,

4. navrhované metodé kontroly klinickych zkouSek a rozsahu odpovédnosti zkouSejiciho,

5. finan¢ni nebo jiné nabidce u€inéné subjektim hodnoceni,

6. obsahu dohod uzavi‘enych mezi zadavatelem a zkouSejicim,

7. zptsobu ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni, popfipadé jeho zdkonného
zastupce,

8. uzavieném pojisténi podle § 10 odst. 1 pism. i) a

9. pfipadnych dalSich informacich, které nejsou uvedeny v plénu klinickych zkouSek

5. EK v postupech KZ hodnoti :

- védeckou podstatu navrhu uvedeného planu s prihlédnutim k preklinickym informacim,

- moZné vlivy na zdravi subjektd, nebezpe¢i a moZnosti jejich omezeni,

-zda predvidatelna rizika a obtiZe nepfevazuji o€ekavany piinos pro subjekt, popf. pro ochranu
verejného zdravi

- okruh a zptisob naboru subjekti,

- pfedpokladany psychicky stav subjektd,

- navrhovanou metodu kontroly KZ a rozsah odpovédnosti zkousSejiciho,

- obsah informovaného souhlasu a zplsob jeho ziskdvani od subjektu piip. jeho zakonného
zéstupce

- finan¢ni nebo jiné pobidky u€inéné subjektim,

- zda zkouSejici je osoba s odpovidajici kvalifikaci a specializaci k tomuto u€elu(lékat nebo jind
k tomuto u€elu kvalifikovana osoba) a nebude uplatiiovat na subjekt hodnoceni nepfiméfeny vliv,
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- zda KZ bude probihat ve vhodném prostiedni v ramci uréeného uéelu pouziti zdravotnického
prostiedku a za podminek stanovenych vyrobcem,

- zda v pfipadé€ nutnosti byla provedena biologicko-bezpe¢nostni zkouska odpovidajici sou¢asnému
stavu védeckych poznatki nebo jina zkouska, ktera je potiebna pro ovéfeni uréeného uéelu pouziti ZP.
Zda je prokazana bezpec¢nostné-technicka nezdvadnost ZP s piihlédnutim k jeho technickému stavu,
predpisim upravujicim bezpe¢nost a ochranu zdravi pti praci a pfedpisiim v oblasti prevence proti
vzniku prcovnich trazi,

- zda bylo sjednano pojisténi pro pfipad Skody na zdravi subjektu hodnoceni a tieti osoby v
ramci provadénych klinickych zkousek; pojistné plnéni se musi vztahovat i pro piipad, kdy za
vzniklou Skodu nebylo prokazano zavinéni konkrétni osoby,

- zda KZ, u nichZ se neptedpoklada preventivni nebo lé€ebny piinos pro subjekt hodnoceni,
nebudou provadény na osobach

a) zbavenych zpiisobilosti k pravnim ukonim nebo jejichz zptisobilost k pravnim tkonim je
omezena,

b) jejichz informovany souhlas nelze zajistit vzhledem k jejich zdravotnimu stavu,

c) ve vazb¢é nebo ve vykonu trestu odnéti svobody nebo umisténych v jinych zatizenich na
zéklad€ rozhodnuti soudu, nebo

d) jimz je poskytovana zdravotni péce bez jejich souhlasu
- aby KZ u osob mladsich 18 let byly provadény za podminek uvedenych v odstavci 1 pouze v
pripadé, jestlize

a) podle soucasnych poznatki 1€kaiské védy

1. je ur€enym ucelem pouziti zdravotnického prostfedku stanoveni diagnézy a ochrany
zdravi, zejména prevence proti chorobam u téchto subjektit hodnoceni, nebo

2. by klinické zkousky u subjektii hodnoceni starSich 18 let neptinesly uspokojivé vysledky a

b) zakonny zéastupce subjektu hodnoceni vyjadril pisemné informovany souhlas; pokud je tento
subjekt hodnoceni schopny sdm v dostatecné mife porozumét charakteru, vyznam a dosahu
klinickych zkouSek a v zavislosti na této schopnosti se svobodné rozhodnout a vyjadrit toto
rozhodnuti pisemné, je nutné ziskat i jeho pisemny informovany souhlas.

-KZ u téhotnych nebo kojicich Zen se provadéji za podminek uvedenych v odstavci 1 pouze v
piipadeé, je-li na zakladé¢ soucasnych poznatki 1ékar'ské védy

a) urenym ucelem pouziti zdravotnického prostfedku ochrana zdravi, zejména prevence proti
vzniku onemocnéni, stanoveni diagndzy, 1éCeni nemoci nebo jeji zmirnéni, a to u téhotnych nebo
kojicich Zen anebo u dosud nenarozenych déti,

b) provedeni klinickych zkouSek spojeno pro dosud nenarozené nebo kojené dité s nepatrnym
rizikem a

¢) odivodnén zavér, ze uspokojivych vysledki klinickych zkousek 1ze dosédhnout pouze tehdy,
budou-li tyto zkousky provedeny na subjektech hodnoceni, kterymi jsou t¢hotné nebo kojici Zeny.

- ze pri klinickych zkouskach budou poZity postupy piiméfené zkousenému ZP; pii vyskytu
nepredvidanych nebo zvySenych rizik pro subjekty hodnoceni musi byt provadéni klinickych
zkous$ek preruseno, a nelze-li rizika odstranit, zastaveno.

6. EK vydava stanovisko (souhlasné nebo nesouhlasné) do 60 dnti po doruceni uvedené dokumentce.
Do této doby se nepocita doba od vyzadani doplitujicich informaci nebo chybéjicich podkladi do
jejich doruceni EK.

7.. Pokud je tieba zménit podminky KZ schvalenych jiz EK, pozada zkouSejici nebo zadavatel
piislusnou EK o pisemny souhlas se zménami podminek KZ a pfedlozi EK navrh na zmény
v dokumentaci.
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8.Eticka komise odvola pisemné sviij souhlas s provadénim klinickych zkousek, jestlize :

a) se vyskytnou nové skuteCnosti negativné ovlivitujici bezpetnost subjektii v piipads, Ze tyto
skuteCnosti nelze ihned odstranit, nebo

b) zadavatel nebo zkousejici, v€etné hlavniho zkousejiciho, porusi zdvaznym zplsobem své
povinnosti.

9. jednani EK jsou ustni, nevefejnd, pfijimani rozhodnuti EK se nezti¢astni zadavatel, asistent
zadavatele, ani zkouSejici. Hlasovani EK je vefejné, kazdny ¢len EK ma jeden hlas. K rozhodnuti EK
je tfeba nadpoloviéni vétiny piitomnych Elent. V piipadé rovnosti hlasi rozhoduje hlas pfedsedy.

10. vykonava dohled nad pribéhem KZ zejména :

- sledovanim hlaSeni o nepfedvidanych jevech a opatienich provedenych nad ramec planu KZ,

- sledovanim zaznamil o nezadoucich ptihodach, pokud dojde k jejich vzniku,

- piijetim zavérené zpravy o ukonfeném KZ (zprava zahrnuje zejména popis metodiky a ndvrhu KZ,
analyzu vSech soustfedénych udaji ze zainteresovanych pracovist véetné kritického posouzeni jejich
klinického vyhodnoceni a pfislusnou statistickou analysu, udaje od vSech subjekti, ptic¢emz zadny
subjekt nesmi byt identifikovatelny z této zpravy ani ze zvetejnénych vysledku,

- v ptipadé potieby mize uréeny ¢len EK (uréuje statutarni zastupce EK dle JR) provést fyzickou
kontrolu na pracovisti zkousejiciho.

11. Etickd komise uchovava vyznamné zdznamy o své ¢innosti, zejména pisemné pracovni
postupy, seznam ¢lentl s uvedenim jejich kvalifikace, predlozené Zzadosti o souhlas se zahajenim
klinickych zkousSek, dokumentaci, zapisy z jednani, zpravy a korespondenci tykajici se
klinickych zkouSek, po dobu nejméné 10 let po ukonCeni klinickych zkouSek u poskytovatele.
Uchovéani dokumentace v piipadé zaniku EK zajisti poskytovatel; pokud byla dokumentace pfedana
EK ziizené ministerstvem, zajisti jeji uloZeni ministerstvo.

12. O piipadném zaniku EK poskytovatele, u n€éhoZz probihaji KZ, neprodlen¢ informuje statutarni
zastupce poskytovatele a zajisti pfedani dokumentace o KZ etické komisi ustavené ministerstvem,
ktera pak vykonava plisobnost zaniklé EK.

13. Administrativni zpracovani dokumentace a jeji vedeni (evidence apod.) se fidi stejnymi pravidly
jako pfi klinickém hodnoceni 1éCiv (viz SOP €.5.).

Ptilohy:
1. Pokyny pro zadavatele a f'eSitele KZ ZP
2. Z4dost o stanovisko ke klinickému zkouSeni zdravotnického prostiedku
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Pokyny pro zadavatele a zkouSejici.

EK hodnoti a vydava stanoviska k projektim klinického zkouSeni zdravotnickych prostiedki
v souladu se zdkonem €. 268/2014 Sb. na zédkladé doru¢eného ozndmeni o zaméru provést
klinickou zkouSku zdravotniho prostfedku. EK FNOL a LF UP je opravnéna projednavat a
vydavat stanovisko pro klinické zkousky, pro klinické zkousky multicentrické, které se
uskuteCni na pracoviStich FNOL a LF UP , v pfipadé uzavieni dohody s feditelem FNOL i
pro jiné poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Zadavatel predklida s oznamenim tyto dokumenty:

a)
b)

),

pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a poskytovatelem zdravotnich
sluzeb, u n¢hoz se ma klinicka zkouska provadeét,

pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkouSky a zkouSejicim, v piipadé
multicentrické klinické zkousky také mezi zadavatelem klinické zkouSky a hlavnim
zkouSejicim, vymezujici zejména jejich odpovednost a ml€enlivost,

pfirucka zkousSejiciho,

plan klinické zkousky,

informovany souhlas,

doklad o sjednani pojisténi celého prib&hu klinické zkousky pro piipad skody, Gjmy
na zdravi nebo smrti,

prohlaseni, zda zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou integralni souéast 1é¢ivou
latku nebo derivat z lidské krve nebo plazmy,

prohlaseni, zda je zdravotnicky prostiedek z hlediska minimalizace rizika pfenosu
nakazy TSE na ¢love€ka vyroben s pouzitim tkani zvifeciho piivodu,

prohlaSeni, Ze piislusny zdravotnicky prostfedek spliuje zadkladni pozadavky
stanovené pro zdravotnické prostiedky pfi posuzovani shody podle jinych pravnich
predpist upravujicich technické pozadavky na vyrobky, s vyjimkou hledisek, kterd
jsou pfedmétem klinickych zkousek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla ucinéna
piedbéZna opatieni k ochrané zdravi a bezpe€nosti uZivatele a pacienta,

podklady, které dokladaji odbornou zputsobilost zkouSejicich a zdravotnického
pracovi§té kde bude KZ probihat (strukturovany profesni Zivotopis zkouSejiciho a
spolu zkous$ejicich, u 1ékaiti v zaméstnaneckém poméru souhlas pfednosty pracoviste,
u soukromé pracujicich 1ékata kopii licence CLK a kopii Rozhodnuti o registraci NZZ
u piislusného krajského tradu podle zak. ¢.160/1992 Sb.)

Projekt bude projedndn na nejbliz§im jednani EK, za predpokladu dodani podkladd,
nejpozdéji 14 dnil pted planovanym jedndnim

Na jednani EK je prizvan zkousejici.
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Etickd komise - formulaf pro podani k souhlasu / IEC receipt and approval form

ZADOST O STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU ZKOUSENI
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

REQUEST FOR OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON CLINICAL TRIAL ON A MEDICAL DEVICE

(Vyplnény formuldr zaslete prosim e-mailem)

[] Klinické zkouseni zdravotnického prostiedku - je pozadovano stanovisko Etické
komise  Clinical Trial on a Medical Device, Opinion Issued by Ethics Committee

Nazev klinického zkouseni zdravotnického prostiedku / Full Title of the Clinical Trial
on a Medical Device:

L

Cislo protokolu / Protocole Code Number:

Zadatel (Pfijmeni, Jméno, Titul, Instituce) / Applicant (Surname, Name, Title,

Institution):

Zadavatel (Nazev, Adresa) / Sponsor (Name, Adress):

Misto zkouseni / Jméno zkousejiciho /Trial Site / Name of Investigator

Datum podani / Date of Notification:
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Eticka komise - formuldf pro podani k souhlasu / IEC receipt and approval form

Seznam hodnocenych dokumentll: nazev, verze, datum / List of all submitted
documents: Document title, version, date

Seznam hodnocenych dokumentl: nazev, verze, datum
List of all submitted documents: Document title, version, date
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