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SloZeni etické komise (dale jen ,EK®) a postupy pfi projednavani Zadosti k udéleni souhlasu s provadénim
klinického zkou$eni zdravotniho prostfedkd (dale jen ,KZ) nebo studie funk&ni zplsobilosti (dale jen
~SFZ") je vsouladu s Nafizenim EU ¢&. 2017/745 (MDR), Nafizenim EU ¢€. 2017/746 a zakonem
€. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjSich predpisu.

1. EK udéluje pisemny souhlas s provadénim KZ nebo SFZ a vykonava dohled nad jejich pribéhem
Zz hlediska bezpecnosti a zachovavani prav subjektd na zakladé zadosti podané zadavatelem pro
pracovisté Fakultni nemocnice Olomouc (dale jen ,FNOL®“) a Lékarské fakulty Univerzity Palackého
v Olomouci. Za tim ucelem zejména hodnoti odbornou zpUsobilost zkousSejicich, véetné hlavniho
zkousejiciho, vhodnost pouzivanych  zafizeni, zvolenych postupl a skupin  subjektd,
a to nezavisle na zadavateli, zkousejicim a spravnich nebo jinych uradech.

2. Zadavatel pfedklada EK se Zzadosti (Fm-SOP-EK-10-001) tyto dokumenty:

1) plan klinické zkouSky/studie funk&ni zpUsobilosti (CIP),

2) priruCka zkous$ejiciho nebo rovnocenna dokumentace (v€etné klasifikacni tfidy ZP a navodu
k obsluze, je-li k dispozici),

3) informovany souhlas a viechny dalSi pisemné informace, které maji byt poskytnuty subjektam,

4) postupy pro nabor subjektd a propagacni naborové materialy, pokud existuji,

5) podepsany Zivotopis (CV) hlavniho zkouSejiciho a dalSich zkouSejicich,

6) vzor nebo koncept zaznamu subjektd hodnoceni (CRF) vc€etné dalSich nastroji pro
shromazdovani udajl, podle pozadavku CIP,

7) dokumenty tykajici se plateb a nahrad, které jsou k dispozici pro subjekty,

8) pisemna smlouva mezi zadavatelem KZ/SFZ zpUsobilosti a poskytovatelem zdravotnich sluzeb,

9) pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky/studie funkéni zpusobilosti a zkouSejicim,
v pfipadé multicentrické klinické zkousky/studie funkéni zpUsobilosti také mezi zadavatelem
a hlavnim zkouS$ejicim, vymezujici zejména jejich odpovédnost a mi€enlivost,

10) prohlaseni vztahujici se k jakémukoliv stfetu zajma, véetné finan¢niho, na strané zkouSejiciho
a informace k jakémukoliv existujicimu obchodnimu nebo jinému osobnimu vztahu mezi
zkousejicim a zadavatelem,

11) doklad o sjednani pojisténi klinické zkousky/studie funkéni zpUsobilosti pro pfipad Skody, Ujmy
na zdravi nebo smrti,

12) plnd moc pro pravniho zastupce potvrzujici pfevedeni v8ech nebo nékterych povinnosti
zadavatele na jinou fyzickou nebo pravnickou osobu,

13) podepsané prohlaseni fyzické nebo pravnické osoby odpovédné za vyrobu prostfedku, ktery je
pfedmétem KZ/SFZ, o tom, Ze dany prostfedek je ve shodé s obecnymi pozadavky na
bezpecnost a Ucinnost, kromé aspektl, na které se vztahuje klinicka zkouska, a Ze byla pfijata
vSechna predbézna opatfeni k ochrané zdravi a bezpecnosti subjekt,

14) prohlaseni o zpusobilosti pracovisté,

15) zadost o vystaveni faktury.
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3. KZ nebo SFZ musi byt koncipovana tak, aby naleZitym zpusobem zohlednila v8echny pfislusné
technické a funkéni charakteristiky prostfedku, zejména ty, které se tykaji bezpec€nosti a ucinnosti
prostfedku, a jejich oCekavané klinické vysledky. EK musi byt poskytnut seznam technickych a funkénich
charakteristik prostfedku a souvisejicich o€ekavanych klinickych vysledku.

4. Informovanym souhlasem se rozumi dobrovolné a prokazatelné vyjadreni vile subjektu KZ nebo SFZ,
popfipadé jeho zakonného zastupce, podrobit se klinickym zkouskam, o jejich podminkach musi byt
subjekt hodnoceni pfedem poucen zkousejicim. Informovany souhlas se sklada z informacniho formulare
a formulare pro podpis informovaného souhlasu, tyto dva formulafe mohou byt samostatné nebo spojeny
do jednoho dokumentu. Informovany souhlas musi trvat po celou dobu KZ nebo SFZ; v pfipadé odvolani
tohoto souhlasu subjektem hodnoceni nelze v KZ nebo SFZ pokracovat. V pfipadé, Zze se vyskytnou nové
informace vyznamné pro informovany souhlas, musi byt subjekt hodnoceni zkouSejicim o téchto
skuteCnostech neprodlené pouéen. Poucdeni musi byt pisemné, srozumitelné a v jazyce, kterému subjekt
hodnoceni dobfe rozumi;

Informovany souhlas musi obsahovat:

a) odpovidajici informaci o KZ nebo SFZ v&etné jejich cile a ucelu,

b) pfedpokladanou dobu trvani a ucasti subjektu hodnoceni pfi KZ nebo SFZ,

c) popis zkouSeného zdravotnického prostfedku, a pokud existuje, komparatoru, ev. Popis
Funké&ni zpusobilosti,

d) popis vSech postupu tykajicich se subjektu,

e) informaci o mozném pfinosu KZ nebo SFZ pro subjekt hodnoceni,

f)  popis mozného budouciho pouziti vzorkd odebranych od subjektu, pokud pfipada v Gvahu,

g) informaci o pfedvidatelnych rizicich a moznych obtizich spojenych s KZ nebo SFZ,

h) informaci o jinych moZnostech 1éEby nebo diagnostiky a jejich mozné pfinosy a rizika,

i) informaci o zpracovani ziskanych osobnich Udaju subjektu KZ nebo SFZ, v€etné informace
0 zabezpeceni divérnosti s tim, ze tyto udaje mohou byt pfistupné osobam, které s nimi
nebyly seznameny v pribéhu KZ nebo SFZ, a jen s jeho pfedchozim souhlasem,

i) prava a povinnosti subjektu hodnoceni, v€etné:

e prava subjektu kdykoli odstoupit od klinickych zkouSek a prava na informaci
0 zpusobu a nasledcich jejich preruseni,

e prava na poskytnuti nahrad cestovnich vydaji a nahrad mzdy, platu nebo odmény
z dohody o pracovni €innosti v dusledku Ucasti subjektu hodnoceni na KZ nebo SFZ,

e prava na poskytnuti nahrady 3kody v pfipadé ujmy na zdravi subjektu hodnoceni
v dusledku jeho podrobeni se klinickym zkouskam.

e prava na udaje o kontaktni osobé.

5. ZkouSejici/hlavni zkouSejici mlze byt pfizvan k jednani EK a poskytne EK informace o:

a) védecké podstaté navrhu uvedeného planu KZ nebo SFZ s pfihlédnutim k preklinickym
informacim,

b) moznych vlivech na zdravi subjektd hodnoceni, nebezpec€ich a moznostech jejich omezeni,

c) predpokladaném psychickém stavu subjektl hodnoceni,

d) navrhované metodé kontroly KZ nebo SFZ a rozsahu odpovédnosti zkousejiciho,

e) finanéni nebo jiné nabidce ucinéné subjektim hodnoceni,

f) obsahu dohod uzavienych mezi zadavatelem a zkouSejicim,

g) zpuUsobu ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni, popfipadé jeho zakonného
zastupce,

h) pfFipadnych dalSich informacich, které nejsou uvedeny v planu KZ nebo SFZ.

6. EK v postupech KZ hodnoti, zda jsou splnény podminky stanovené v &l. 62 odst.4 pism. d) az k)
nafizeni MDR a dale posoudi:

a) veédeckou podstatu planu klinické zkousky s pfihlédnutim k preklinickym informacim,

b) mozné vlivy na zdravi subjektd, nebezpeci a moznosti jejich omezeni,

c) zda pfedvidatelna rizika a obtiZze nepfevaZzuji oCekavany pfinos pro subjekt, popf. pro ochranu

vefejného zdravi,
d) okruh a zplsob naboru subjektd,
e) navrhovanou metodu kontroly KZ, rozsah odpovédnosti zkouSejiciho,
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obsah informovaného souhlasu a zplsob jeho ziskavani od subjektu pfip. jeho zakonného
zastupce,
finan¢ni nebo jiné pobidky u¢inéné subjektim,
zda zkouSejici a jeho zapojeni spolupracovnici jsou osobami s odpovidajici kvalifikaci
a specializaci k tomuto ucelu (Iékaf nebo jina k tomuto U€elu kvalifikovana osoba), zda splfuji
pozadavky podle &l. 62 odst.6 nafizeni MDR a zda nebudou uplatfiovat na subjekt hodnoceni
nepfiméreny vliv,
zda KZ bude probihat ve vhodném prostfedi v ramci uréeného ucelu pouziti zdravotnického
prostfedku a za podminek stanovenych vyrobcem,
zda v pfipadé nutnosti byla provedena biologicko-bezpeCnostni zkouSka odpovidajici
souasnému stavu védeckych poznatkl nebo jind zkous$ka, ktera je potfebna pro ovéreni
ureného ucCelu pouziti ZP. Zda je prokazana bezpecénostné-technicka nezavadnost ZP
s pfihlédnutim k jeho technickému stavu, pfedpisiim upravujicim bezpecnost a ochranu zdravi
pfi praci a pfedpisim v oblasti prevence proti vzniku pracovnich urazd,
zda bylo sjednano pojisténi pro pfipad Skody na zdravi subjektu  hodnoceni a tfeti osoby
v ramci provadénych klinickych zkou$ek; pojistné plnéni se musi vztahovat i pro pfipad, kdy za
vzniklou Skodu nebylo prokazano zavinéni konkrétni osoby,
zda KZ, u nichz se nepfedpoklada preventivni nebo lé€ebny pfinos pro subjekt hodnoceni,
nebudou provadény na osobach:
e s omezenou svépravnosti
e jejichz informovany souhlas nelze zajistit vzhledem k jejich zdravotnimu stavu,
e ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svobody nebo umisténych v jinych zafizenich
na zakladé rozhodnuti soudu, nebo
e 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 pfipadé, jestlize:
e podle souasnych poznatk(l Iékarské védy
1. je uréenym ucelem pouziti zdravotnického prostfedku stanoveni diagndzy a ochrany
zdravi, zejména prevence proti chorobam u téchto subjekttd hodnoceni, nebo
2. by Kklinické zkouSky u subjektl hodnoceni starSich 18 let nepfinesly  uspokojivé
vysledky a
e zakonny zastupce subjektu hodnoceni vyjadfil pisemné informovany souhlas; pokud je
tento subjekt hodnoceni schopny sam v dostateCné mire porozumét charakteru,
vyznam a dosahu klinickych zkousek a v zavislosti na této schopnosti se svobodné
rozhodnout a vyjadfit toto rozhodnuti pisemné, je nutné ziskat i jeho pisemny
informovany souhlas.
KZ u téhotnych nebo kojicich Zzen se provadéji za podminek uvedenych v odstavci 1 pouze
v pfipadé, je-li na zakladé soucasnych poznatku Iékaiské védy:
o uréenym ucelem pouziti zdravotnického prostfedku ochrana zdravi, zejména prevence
proti vzniku onemocnéni, stanoveni diagndzy, léCeni nemoci nebo jeji zmirnéni,
a to u téhotnych nebo kojicich Zen anebo u dosud nenarozenych déti,
e provedeni klinickych zkouSek spojeno pro dosud nenarozené nebo kojené dité
s nepatrnym rizikem a
e odlvodnén zavér, ze uspokojivych vysledkl klinickych zkouSek Ize dosahnout pouze
tehdy, budou-li tyto zkouSky provedeny na subjektech hodnoceni, kterymi jsou téhotné
nebo kojici Zzeny.
ze pfi klinickych zkouSkach budou pozity postupy pfiméfené zkouSenému ZP; pfi vyskytu
nepredvidanych nebo zvysenych rizik pro subjekty hodnoceni musi byt provadéni klinickych
zkousek preruseno, a nelze-li rizika odstranit, zastaveno.

7. V pfipadé diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro EK posoudi, zda jsou spinény podminky
stanovené v &l. 58 odst. 5 pism. d) az k) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
a dale posoudi:

a)
b)
c)
d)

e)

opodstatnéni studie funkéni zpUsobilosti a jeji uspofadani,

zda je hodnoceni predpokladanych pfinosu a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zavéry odavodnén,
plan studie funkéni zplUsobilosti,

zda zkouSejici a jeho spolupracovnici splfiuji pozadavky podle ¢l. 58 odst. 7 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

soubor informaci pro zkousSejiciho,

Neni-li tento vytisk na prvni strané& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
Stranka 3z 4



SOP-EK-10, verze ¢.1

f) zda pracovisté L, v némz ma byt studie funkéni zplsobilosti provedena, splfiuje pozadavky
podle €l. 58 odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro,

g) v prfipadé studie funkéni zpusobilosti na subjektech s omezenou zpusobilosti, zda byly
naplnény podminky pro provedeni studie funk&éni zpasobilosti na téchto osobach,

h) zda je dostate¢né zajisténo odSkodnéni subjektt studie funkéni zplsobilosti pro pfipad ujmy
vzniklé v disledku studie funk&ni zpUsobilosti, zejména posoudi vSechna pojisténi povinnosti
k nahradé ujmy,

i)  zpUsob naboru subjektu studie funkéni zpusobilosti,

j)  text informovaného souhlasu a dal$i pisemné informace poskytované subjektiim studie funkéni
zpUsobilosti.

8. EK vydava stanovisko (souhlasné nebo nesouhlasné) do 60 dnu po doruceni zadosti obsahujici
veSkerou pozadovanou dokumentaci. Do této doby se nepocita doba od vyzadani doplriujicich informaci
nebo chybéjicich podkladl do jejich doru€eni EK.

9. Pokud je tfeba zménit podminky KZ nebo SFZ schvalenych jiz EK, pozada zkouSejici nebo zadavatel
pfislusnou EK o pisemny souhlas se zménami podminek KZ nebo SFZ a pfedlozi EK navrh na zmény
v dokumentaci.

10. Eticka komise odvola pisemné svuj souhlas s provadénim klinickych zkousek, jestlize:
a) se vyskytnou nové skute€nosti negativné ovliviiujici bezpecnost subjektll v pfipadé, ze tyto
skute€nosti nelze ihned odstranit, nebo
b) zadavatel nebo zkousejici, v€etné hlavniho zkouSejiciho, porusi zavaznym zplUsobem své
povinnosti.

11. Jednani EK jsou ustni, nevefejna, pfijimani rozhodnuti EK se nezucastni zadavatel, asistent
zadavatele, ani zkousejici. Rozhodovani probiha hlasovanim, kazdy ¢len EK ma jeden hlas. K rozhodnuti
EK je tfeba nadpoloviéni vétSiny pfitomnych ¢len(l. V pfipadé rovnosti hlasu rozhoduje hlas predsedy.

12. EK vykonava dohled nad prabéhem KZ nebo SFZ zejména:

a) sledovanim hlaseni o nepfedvidanych jevech a opatfenich provedenych nad ramec planu KZ,

b) sledovanim zaznamu o nezadoucich pfihodach, pokud dojde k jejich vzniku,

c) pfijetim zavére¢né zpravy o ukonteném KZ nebo SFZ (zprava zahrnuje zejména popis
metodiky a navrhu KZ nebo SFZ, analyzu vSech soustfedénych udaji ze zainteresovanych
pracovist' v€etné kritického posouzeni jejich klinického vyhodnoceni a pfislusnou statistickou
analysu, udaje od vSech subjektl, pfiemz zadny subjekt nesmi byt identifikovatelny z této
zpravy ani ze zvefejnénych vysledka,

d) v pfipadé potfeby miize uréeny ¢&len EK (uréuje statutarni zastupce EK dle JR) provést fyzickou
kontrolu na pracovisti zkouSejiciho.

13. Eticka komise uchovava vyznamné zaznamy o své &innosti, zejména pisemné pracovni postupy,
seznam ¢lend s uvedenim jejich kvalifikace, pfedlozené Zadosti o souhlas se zahajenim klinickych
zkou$ek, dokumentaci, zapisy z jednani, zpravy a korespondenci tykajici se klinickych zkousek, po dobu
nejméné 10 let po ukonceni klinickych zkouSek u poskytovatele. V pfipadé implantabilnich zdravotnickych
prostfedkd Cini archivacni doba 15 let. Uchovani dokumentace v pfipadé zaniku EK zajisti poskytovatel;
pokud byla dokumentace pfedana EK zfizené ministerstvem, zajisti jeji uloZzeni ministerstvo.

14. O pfipadném zaniku EK poskytovatele, u néhoz probihaji KZ nebo SFZ, neprodlené informuje
statutarni zastupce poskytovatele a zajisti pfedani dokumentace o KZ nebo SFZ etické komisi ustavené
ministerstvem, ktera pak vykonava plsobnost zaniklé EK.

15. Administrativni zpracovani dokumentace a jeji vedeni (evidence apod.) se fidi stejnymi pravidly jako
pfi klinickém hodnoceni IéCivych pFipravkd.

Vystavené dokumenty:
Fm-SOP-EK-10-001 Zadost o stanovisko etické komise ke klinické zkouSce a hodnoceni funkéni
zpUsobilosti zdravotnického prostfedku
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