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JEDNANIi EK O NOVE ZADOSTI O UDELENi SOUHLASU S PROVEDENIM KLINICKEHO
HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU NEBO KLINICKE ZKOUSKY ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU

1. SVOLANI EK

1.1 Terminy zasedani EK stanovi predseda EK na nasledujici pololeti a jsou uverejnény na
internetovych strankach Revmatologického ustavu.

1.2. Ve vyjimecnych ptipadech mize pfedseda EK svolat podle potfeby mimoradné
zasedani EK. Program schiize EK urcuje a fizeni schiize zajistuje predseda,
pfip.mistopredseda EK, v odlivodnénych pfipadech jiny povéreny c¢len komise.

2. PODAVANI ZADOSTI K VYDANi STANOVISKA EK

2.1. Zadatel (zadavatel nebo zkousejici), ktery 74da o vydani stanoviska EK k provadéni
klinického hodnoceni podle zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméné nékterych
souvisejicich zakont, ¢i klinické zkousky zdravotnického prostfedku podle zdkona ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
v platném znéni preda predsedovi EK kompletni dokumentaci projektu, na zadkladé které
EK v souladu s §53 odst. 7 a § 54 odst. 2 zakona o léCivech nebo dle § 21 zakona ¢. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prosttedcich posoudi:

I. V pfipadé zadosti o vydani stanoviska lokalni EK ke klinickému hodnoceni léciva:

a) opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho usporadani,

b) predpokladané prinosy a pfijatelnost rizik pro subjekty klinického hodnoceni
a odUdvodnénost zavérl hodnoceni,

c) protokol,

d) soubor informaci pro zkousejiciho,

e) vhodnost a Uplnost pisemné informace pro subjekty hodnoceni a postup, ktery ma
byt uplatnén za uéelem ziskani informovaného souhlasu, a odivodnéni vyzkumu
na osobach neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke specifickym
omezenim (§ 52 odst. 2-5 zakona o |éCivech),

f) zajiSténi kompenzace i pojisSténi pro pfipad smrti nebo Skody vzniklé na zdravi
v dusledku klinického hodnoceni,

g) vsechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviend pro zkousejiciho a zadavatele,
jehoz prostrednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni



h)

nebo v pfipadé skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni
klinického hodnoceni,

vysi a pripadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektdm hodnoceni
a relevantni aspekty vSech dohod wuzavienych mezi zadavatelem
a mistem hodnoceni,

zpUsob naboru subjektd hodnoceni.

v' Kompenzace, pojisténi a odmény posuzuje EK z hlediska ochrany prav, bezpeénosti

a zdravi subjektu hodnoceni.

v’ Z&dost o stanovisko EK je zasildno v pisemné a elektronické formé.

V pisemné a elektronické formé se predklada predevsim:

a)
b)

c)

d)
e)
f)
8)
h)
i)

j)
k)

nejnovéjsi ocislovanou/datovanou verzi protokolu studie s jeho pfipadnymi
doplriky,

navrh informaci, které maji byt poskytovany subjektim hodnoceni (pfipadné
rodicim/pravnimu zastupci),

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

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

navrh smlouvy zadavatele se zkousejicim, pfip. zdravotnickym zafizenim,
informace o kompenzaci a odménach subjektiim hodnoceni,

popis naboru subjektd hodnoceni,

doklad o schvdéleni klinického hodnoceni |éc¢iva (nebo alespon podani Zadosti o
schvaleni) Statnim Ustavem pro kontrolu léciv,

Zivotopisy hlavnich zkousejicich

V p¥ipadé lokalniho posouzeni KH Gdaje o ZZ, resp. centru, které neni sou¢asti RU
(rozhodnuti o registraci, potvrzeni o vhodnosti centra)

Il. V ptipadé Zadosti o vydani stanoviska EK ke klinickym zkouSkam zdravotnického
prostredku:

Seznam hodnocenych dokument( podle § 21 zdkona o zdravotnickych prostredcich ¢.
268/2014:

1. Zivotopisy

2. Zpusobilost pracovisté

3. Pisemnd smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a poskytovatelem zdravotnich
sluzeb, u néhoz se ma klinicka zkouska provadét

4. Pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a zkousejicim, v pfipadé
multicentrické klinické zkousky také mezi zadavatelem klinické zkousky a hlavnim
zkousejicim, vymezujici zejména jejich odpovédnost a mlcenlivost



5. Prirucka zkousejiciho
6. Plan klinické zkousky
7. Informovany souhlas podle § 18

8. Doklad o sjednani pojisténi celého pribéhu klinické zkousky pro ptipad skody, djmy na
zdravi nebo smrti

9. Prohldseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast Iécivou
latku nebo derivat z lidské krve nebo plazmy

10. Prohlaseni, zda je zdravotnicky prostfedek z hlediska minimalizace rizika prenosu
nakazy TSE na ¢lovéka vyroben s pouzitim tkani zvifeciho plvodu

11. Prohlaseni, Ze ptislusny zdravotnicky prostiredek splfiuje zakladni poZadavky stanovené
pro zdravotnické prostfedky pti posuzovani shody podle jinych pravnich predpist
upravujicich technické pozadavky na vyrobky, s vyjimkou hledisek, ktera jsou predmétem
klinickych zkousek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla u¢inéna predbézna opatieni k
ochrané zdravi a bezpecnosti uZivatele a pacienta

12. Zadost o fakturu

Klinicka zkouska muze byt zahajena pouze tehdy, jestlize jsou splnény podminky podle

§ 14 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostredcich

3. POSTUP PRI PROJEDNAVANI ZADOSTI

3.1 Kompletni Zadost o stanovisko EK se vSemi pfilohami je pfevzata a zaevidovana
administrativni pracovnici EK. EK vyda stanovisko v zakonem stanovené Ih(ité (§ 53 odst. 9
zdkona €. 378/2007Sh. o lécivech a § 17 zakona ¢. 268/2014 Sb.). Pfi zjisténi neuplnosti
dokumentace nebo po pisemném vzneseni poZadavku na doplnéni informaci se Ih(ta
stanovena pro vyddani stanoviska EK pozastavuje az do doby doruceni dopliujicich udaja.
Pfedseda EK nebo administrativni pracovnice EK pridéli Zddost a Uplnou dokumentaci
projektu tomu ¢&lenovi EK s 1ékarskym vzdélanim, ktery ma svoji specializaci ke klinickému
hodnoceni odborné nejblize, pokud nehrozi stfet zajm{. V pravomoci predsedy je urdit, ze
Uplnou dokumentaci prostuduje sam. Predseda muzZe pridélit podle svého uvazeni
redukovanou dokumentaci dalSimu ¢lenovi EK.

3.2 V pripadé nutnosti je téZ moznost prizvat externiho konzultanta za spInéni podminek
podepsani mlcenlivostia v pfipadé, Ze je tento konzultant externi, také podepsani pracovni
smlouvy.



3.3 Clenové, ktefi byli uréeni k prostudovani kompletni i redukované dokumentace
pfipravi pro zasedani EK sva stanoviska, navrhy a dotazy tak, aby EK mohla o Zadosti jednat
raciondlné v souladu s Ukoly EK stanovenych zak. ¢. 378/2007 Sb. a zak. ¢. 268/2014 Sb.

3.4 Jednani EK je posuzovano jako dlvérné a pritomnost cizich osob pfi projednavani
Zadosti je neZddouci. Nepfitomnost vedouciho projektu nebo jim povéfeného a o
posuzované studii zevrubné informovaného zdstupce mlzZe byt povaZovana za prekazku
v projednavani zadosti, vedouci k pozastaveni Ihlty pro vydani stanoviska EK.

4. zPUSOB HLASOVANI

4.1 K rozhodnuti EK je potfeba nadpoloviéni vétsiny vSech jejich ¢lenl. Pokud na zasedani
neni pfitomna nadpolovic¢ni vétsina ¢lent, EK nesmi pfijimat usneseni.

4.2. O zavéru EK se hlasuje, pfi cemz kazdy ¢len EK ma jeden hlas. Pfi rovném poctu hlasu
rozhoduje hlas predsedy EK. Procesu hlasovani se Ucastni pouze ¢lenové EK. Hlasovani EK
nesmi byt ptritomen zkousejici-Zadatel nebo zastupce zadavatele ¢i sponzora. Nehlasuje
rovnéz ten clen EK, ktery je ucastnikem projednavaného projektu (stfet zajma). Svij
pfipadny nesouhlas mlze formulovat ¢len EK v zapise.

4.3. Pokud EK vyda nesouhlasné stanovisko, lze po odstranéni divodd nesouhlasu EK
s klinickym hodnocenim znovu pozadat o projednani Zadosti. Studie je znovu projednana
pod novym ¢islem jednacim.

5. VEDENI ZAPISU Z JEDNANI

5.1. Na zasedanich EK se vyhotovuje pisemny zapis s datem, mistem konani, seznamem
pfitomnych ¢lenl EK, seznamem dalSich pfitomnych, seznamem feSenych Zadosti a dis-
kutovanych bodd, zaznamem stanoviska EK (hlasovani), zaznamem
0 oznameni stfetu zajma.

5.2 Zapis je verifikovan pfedsedou nebo mistopfedsedou EK. Je k dispozici vSem ¢lenim
EK a je uchovavan po dobu 10 let. Zapisy provadi sekretarka EK.

5.3 Do zapistl z jednani EK je prikladana i listina dokladajici skoleni ¢len( EK. Kontrola zapisu
je provedena predsedou nebo mistopredsedou EK.



6. TERMINY PRO VYDANiI STANOVISKA EK ZADATELI

6.1 Stanovisko EK obdrzi zadavatel postou nejpozdéji 7 pracovnich dnl po jednani EK, kde
byla studie posouzena.



