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List provedenych revizi a zmén

Umisténi
zmény Popis provedené zmény Datum u€innosti

Priibézné v
textu Aktualizace souvisejici pravni Upravy

Clenstvi v EK — aktualizace poZadavki na povinné
sloZeni EK v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjSich predpisU:

Alespori 1 z¢lend EK musi byt osobou bez
zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké
kvalifikace a alespori 1 z ¢lend musi byt osobou,
ktera neni v pracovnim poméru, obdobném
pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni
k MOU, pfic¢emZ se musi jednat o 2 odli§né ¢leny EK.
Minimalné 4 &lenové EK musi mit vzdélani lékare,
farmaceuta nebo nelékarského zdravotnického
pracovnika a alesponi 3 ¢lenové EK musi mit
vzdélani Iékare, farmaceuta a minimalné 5 let praxe
ve svém oboru. V pfipadé projednavani zadosti o
stanovisko ke Kklinickym zkouSkam zdravotnickych
prostiedkll nebo studiim funkéni zpusobilosti musi
byt jako ¢len EK pritomna také osoba se
zdravotnickym vzdélanim, kterd neni v pracovnim
poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo
v zavislém postaveni k MOU

Cl.4.3 1.1.2024

Doplnéni mozZnosti EK jednat ve vyjimeCnych
. pfipadech prostfednictvim prostfedkd komunikace
Cl.44 na dalku 1.1.2024

Doplnéna moZnost rozhodovat mimo zasedani (per
rollam) ve vyjimeé&nych pfipadech.

V pfipadé projednavani zadosti o stanovisko ke
klinickym zkouskam zdravotnickych prostfedk( nebo
studiim funk&ni zpusobilosti musi byt jako ¢len EK
pfitomna také osoba se zdravotnickym vzdélanim,
ktera neni v pracovnim poméru, obdobném
pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni
Cl. 4.4.1 k MOU. 1.1.2024

Prabézné Upravy v souvislosti s pravidelnou revizi a zménou
Vv textu souvisejicich pravnich predpisu. 15. 2. 2026
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1. UCEL

Tato smérnice upravuje postaveni, oblast plsobnosti, pravidla jednani a dalSi otazky spojené
s Cinnosti Etické komise Masarykova onkologického ustavu.

2. OBLAST PLATNOSTI

Tato smérnice je zavazna pro véechny zaméstnance MOU a ¢&leny Etické komise MOU.

Tato smérnice nabyva platnosti dnem podpisu Feditele a uc€innosti dne 15. unora 2026.
Timto dnem zaroven pozbyva platnosti jeji sedmé vydani.

3. POJMY A ZKRATKY

3.1 Pojmy

Bezuhonna osoba — osoba, ktera nebyla pravomocné odsouzena pro umysiny trestny &in
spachany v souvislosti s klinickym hodnocenim humannich I1é€ivych prostfedkd, klinickymi
zkouSkami nebo klinickym hodnocenim zdravotnickych prostfedk(i nebo v souvislosti
s poskytovanim zdravotnich sluzeb.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb — fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd ma opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Projekt — konkrétni zalezitost posuzovana Etickou komisi, ke které Eticka komise vyjadfuje
své stanovisko (napf. konkrétni klinické hodnoceni humannich lécivych pfipravkd, klinicka
zkouska zdravotnickych prostfedk, grantovy vyzkum, dotaznikova akce pro pacienty).

Zdravotni sluzby — zejména poskytovani zdravotni péce zdravotnickymi pracovniky a dale
¢innosti vykonavané jinymi odbornymi pracovniky, jsou-li tyto ¢innosti vykonavany v pfimé
souvislosti s poskytovanim zdravotni péce.

Zkousejici — zejména Iékat, popf. jina odpoveédna osoba, ktera odpovida za prabéh projektu
v MOU.

Zadatel — osoba, ktera se obraci na Etickou komisi s Zadosti o vyjadFeni jejiho stanoviska
k projektu a s nim souvisejicim materialim.

3.2 Zkratky

EK Eticka komise Masarykova onkologického Ustavu
EO Ekonomicky odbor

MoU Masaryk(v onkologicky Ustav

NLPP naméstek pro 1éEebné preventivni péci

NNZP naméstek pro nelékarské zdravotnické pracovniky
NVVV naméstek pro védu, vyzkum a vzdélavani

OPEM Oddéleni personalni a mzdové

SUKL Statni ustav pro kontrolu légiv

UsEK Usek administrativy Etické komise

VL UL vedouci lékarnik Ustavni Iékarny

Zakon zakon €. 378/2007 Sbh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich

zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu
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4. POPIS

4.1 Eticka komise a jeji ustaveni

Etickou komisi ustavuje Feditel MOU jako sviij poradni organ. EK plni rovnéz funkci etické
komise dle zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjSich predpisl, a dle zakona
€. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Cilem ¢€innosti EK je chranit distojnost a svébytnost lidskych bytosti a v ramci své plsobnosti
kazdému bez rozdilu zarucit uctu k integrité jeho bytosti a ostatni prava a zakladni svobody
pfi aplikaci biologie a mediciny.

EK se pfi své Cinnosti fidi zejména témito dokumenty:

VSeobecna deklarace lidskych prav,

Helsinska deklarace, pfijata Svétovou lékafskou asociaci v r. 1964, ve znéni z roku
2013,

Listina zakladnich prav a svobod vyhlaSena jako ustavni zakon Federalniho
shromazdéni Ceské a Slovenské Federativni Republiky &. 23/1991 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisu,

zakon €. 378/2007 Sb., zakon o léCivech, ve znéni pozdéjSich predpisu,

zakon &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpis,

vyhlaska &. 463/2021 Sh., o blizSich podminkach provadéni klinického hodnoceni
humannich Ié€ivych pfipravku, ve znéni pozdéjSich predpisd,

Smeérnice spravné klinické praxe, vydana Mezinarodni konferenci pro harmonizaci
(ICH) 1. 5. 1996.

Sidlem EK je Masaryk(v onkologicky Ustav, Zluty kopec 7, 656 53 Brno.

4.2 Oblast pusobnosti Etické komise

EK vyjadfuje sva stanoviska k:

provadéni klinickych hodnoceni humannich IéCivych pfipravki, a to vrozsahu
stanoveném zakonem,

provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostfedku, a to v rozsahu stanoveném
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, v platném znéni, a zdkonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
predpis,

provadéni studii funkéni zplsobilosti, a to vrozsahu stanovenim nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice Rady 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU a zakonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich pfedpisu,

k podnétam pfedloZenych zaméstnanci MOU, které se tykaji etiky v oblasti poskytovani
zdravotni péée v MOU (viz nize),

k dal$im projektdm ¢&i jinym zaleZitostem, u kterych tak stanovi feditel MOU nebo
NLPP, NNZP, NVVV, VL UL (napf. posuzovani vyzkumnych projektd, posuzovani
pisemnych materialu, které jsou pacientim predkladany v ramci biomedicinského
vyzkumu Ci v ramci poskytovani zdravotni péce).

Vedle vySe uvedeného vykonava EK dohled nad projekty, zejména pak nad prabé&éhem
klinického hodnoceni humannich 1éC€ivych pfipravki a klinickych zkou$ek zdravotnickych



Masarykuv onkologicky Ustav, S 2/2001, vydani: 8.
Strana 5 (celkem 13)

prostfedkd, a to jak hlediska bezpeénosti, tak i zachovani prav osob do klinickych hodnoceni,
popf. klinickych zkouSek zapojenych.

Kazdy zaméstnanec MOU ma pravo se obratit na EK v pfipadé&, Ze shleda problém v oblasti
etiky pfi poskytovani zdravotnich sluzeb v MOU. V takovém pfipadé se zaméstnanec MOU
obrati na pfedsedu EK s zadosti popisujici, o co se jedna. Pfedseda EK vyhodnoti zavaznost
problému a sdéli zaméstnanci, zda bude svolana mimofadna EK ¢i zda bude dany problém
projednan v ramci bézného planovaného jednani EK. Dojde-li EK na svém jednani, Ze se jedna
0 zavazny eticky problém, ktery je potfeba neprodlené fesit, pfedseda EK toto bezodkladné
po jednani EK sdéli pfislusnému naméstkovi feditele, jehoz oblasti se projednavany problém
dotyka a zaroven Fediteli MOU. O svém zavéru rovnéz EK vzdy informuje toho zaméstnance,
ktery se na ni s problémem obratil.

4.3 Clenstvi v Etické komisi

Cleny EK jsou jmenovani odbornici v oblasti zdravotnictvi a v dal$ich oblastech, pfedevsim
pak lékafi, farmaceuti a dalsi zdravotni¢ti pracovnici, pravnici, uCitelé vysokych 3kol, védci,
jakoz i zastupci vefejnosti. Vzdy se musi jednat o beziuhonné osoby. Alespon 1 z ¢lend EK
musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alespon
1 z ¢lent musi byt osobou, ktera neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim
vztahu nebo v zavislém postaveni k MOU, pfi¢emz se musi jednat o 2 odli§né &leny EK.
Minimalné 4 cd&lenové EK musi mit vzdélani lékarfe, farmaceuta nebo nelékarského
zdravotnického pracovnika a alespori 3 ¢lenové EK musi mit vzdélani Iékafe, farmaceuta
a minimalné 5 let praxe ve svém oboru. V pfipadé projednavani zadosti o stanovisko
ke klinickym zkouskam zdravotnickych prostfedkd nebo studiim funk&ni zpusobilosti musi byt
jako €len EK pfitomna také osoba se zdravotnickym vzdélanim, ktera neni v pracovnim
poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni k MOU

Cleny EK jmenuije feditel MOU. Clenové EK jsou jmenovani na dobu neurditou. Pfed jejich
jmenovanim je nutné vyzadat si jejich pisemny souhlas s €lenstvim v EK a s dodrzovanim
nasledujicich podminek:

e Clenové EK se zdrzi vyjadieni k Zzadostem o vydani souhlasu s provadénim klinického
hodnoceni / klinické zkousky zdravotnického prostfedku, nad jejichz provadéni maji
osobni zajem, jakoz i vykonavani odborného dohledu nad takovym Kklinickym
hodnocenim / klinickou zkou$kou, a neprodlené oznami vznik osobniho zajmu
na posuzovaném klinickém hodnoceni EK,

e (Clenové EK poskytnou pisemny souhlas se zvefejnénim svého ¢lenstvi v EK a dalSich
skute€nosti vyplyvajicich z Cinnosti a Elenstvi v EK podle zakona,

e (Clenové EK budou zachovavat miéenlivost o informacich a skuteénostech, které
se dozvi v souvislosti se svym €lenstvim v EK.

Navrhovani Clenové EK jsou povinni prokazat svou bezuhonnost, a to dolozenim vypisu
z rejstiiku trestd. To neplati, pokud se jedna o zaméstnance MOU, jejichz vypis z rejstfiku
trestu je jiz dolozen v jejich osobnim spise vedeném na OPEM.

Clenstvi v EK zanika:

e vzdanim se Clenstvi (pisemné oznameni o vzdani se Clenstvi se adresuje fediteli
MOU),

e pravomocnym odsouzenim Clena EK pro umysiny trestny €in spachany v souvislosti
s klinickym hodnocenim humannich 1é€ivych prostfedku, klinickymi zkouSkami nebo
klinickym hodnocenim zdravotnickych prostfedkd nebo v souvislosti s poskytovanim
zdravotnich sluzeb,

e Umrtim &lena,

e odvolanim z &lenstvi feditelem MOU.
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Reditel MOU zejména odvola &lena EK, ktery se stane zaméstnancem, &lenem Fidiciho organu
nebo ktery ziska majetkovy podil na spole€nosti, ktera ma zajem na provadéni klinického
hodnoceni humannich Ié€ivych pFipravkl &i klinickych zkousek zdravotnickych prostredku.

Kazdy ¢len EK ma pravo:

ucastnit se jednani EK a svobodné pfi ném v diskusi sdélovat svoje nazory,

¢ nahlizet do dokumentace vztahuijici se k projektiim a pozadovat vysvétleni,
vyjadiit své stanovisko a podavat osobé fidici jednani EK navrh na formulaci
stanoviska EK,

e hlasovat.

Kazdy ¢len EK ma povinnost:

o UcCastnit se jednani EK (pfipadnou neucast omluvit u pfedsedy EK nebo administratora
EK),
e zpracovavat zadané ukoly ve stanovenych terminech.

EK muze pro ziskani nazoru pfizvat dalSi odborniky. Pfedseda EK bezprostfedné po zahajeni
prvniho jednani EK, kterého se tito odbornici u€astni, je povinen je poucit o jejich povinnosti
zachovavat mi€enlivost o informacich a skuteCnostech, které se dozvi v souvislosti se svou
¢innosti pro EK.

Za poruseni povinnosti mi¢enlivosti se nepovazuje zprostifedkovani obecnych poznatku o praci
EK nebo o projektu, zejména v souvislosti s pedagogickou, publicistickou ¢i védeckou praci.

4.3.1 Funkcionari Etické komise

Predseda EK je jmenovan feditelem MOU z &lenti EK. Pfedseda EK zastupuje EK navenek,
fidi jeji jednani a zadava ukoly ostatnim ¢lendm EK. Pfedseda EK podepisuje stanoviska
vydana EK. Co se ty€e dalSich dokumentl tykajici se ¢&innosti EK (zejména bézna
korespondence EK s zadateli), tyto podepisuje pfedseda EK pfipadné jim povéreny ¢len EK.
Pfedsedu EK odvolava feditel MOU.

Mistopfedseda EK je jmenovan feditelem MOU z élent EK. Mistopfedseda prebira roli
predsedy EK, je-li k tomu povéfen pfedsedou, nebo je-li pfedseda nepfitomen.

Zpravodaj projektu je ten &len EK, ktery odpovida za podrobné prostudovani zadosti o vydani
stanoviska EK, prfedani informaci obsazenych v zadosti ¢lenim EK a za nasledny dohled
nad projektem. Zpravodaje projektu ur¢i pfedseda EK.

Administrator EK je zaméstnanec MOU zafazeny na UsEK, ktery pro EK zabezpe&uje
potfebné administrativni a dalSi prace. Pfi své praci se fidi pokyny pfedsedy EK. Administrator
rovnéz vykonava funkci zapisovatele a odpovida za uchovani dokumentt EK.

Externista je neclen EK, ktery byl pfedsedou EK nebo jim povéfenou osobou pozadan
o informace ¢i stanovisko potfebné pro jednani EK.

4.4 Jednani Etické komise

EK se zpravidla schazi k jednani jedenkrat mésicné podle pfedem stanoveného planu jednani
EK na konkrétni kalendarni rok. Za zpracovani planu jednani je odpovédny administrator EK,
ktery je povinen pfedlozit plan ke schvaleni nejpozdéji na poslednim jednani EK v pfedchozim
kalendarnim roce.

VSichni ¢lenové EK obdrzi nejméné 2 pracovni dny pfed jednanim EK pisemnou pozvanku,
jejiz soucasti je planovany program jednani. Pozvanku doruéi vSem ¢lenim EK dohodnutou
formou (posta, e-mail apod.) administrator EK.

EK se projektem zabyva na zakladé pisemné Zadosti o vyjadieni stanoviska k projektu podané
Zadatelem.
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Administrator EK informuje Zadatele o terminu jednani EK, na kterém bude zadost projednana.

Pfedseda EK bez zbyte¢ného odkladu po doru€eni zadosti ur€i zpravodaje projektu.
V navaznosti na to pfeda administrator EK zpravodaiji projektu doru¢ené materialy vztahujici
se k projektu.

Administrator EK prabézné seznamuje ¢leny EK s doru¢enou zadosti a souvisejicimi materialy
k projektim, které budou vramci jednani EK posuzovany, a to jejich uvefejnénim
na bezpe¢ném UlozZisti v ramci vnitfni sité MOU pfistupném pouze &lendm EK. Ostatnim
¢lentim EK, ktefi nejsou zaméstnanci MOU, administrator EK dorué¢ené materialy k projektdim
zasila dohodnutou formou (e-mail, posta apod.). Administrator EK uvefejni, popf. doruci
materialy k projektim tak, aby se s nimi ¢lenové EK mohli seznamit alespon 3 pracovni dny
pred jednanim EK.

Ve vyjimeéném pfipadé muze predseda EK svolat EK k mimofadnému jednani. V takovém
pfipadé administrator EK doruci ¢lenim EK pozvanku, a to alespon 1 den pfed jednanim EK.
Pozvanka nemusi obsahovat program jednani.

V pfipadé, ze se ¢len EK nemuze jednani EK uUcastnit, je povinen se omluvit a uvést divod
své neucasti. V pfipadé, Ze je s Cinnosti Clena EK spojena odména, nevznika ¢lenovi EK
v mésici, ve kterém se neucastnil jednani EK narok na odménu. To neplati v pfipadé&, Ze ¢len
EK zaSle administratorovi EK pfed jednanim EK svoje odborné vyjadfeni k jednotlivym
projektiim.

Clenové EK pfitomni na jednani EK stvrdi svou Uéast podpisem do prezenéni listiny. Za jeji
vyhotoveni zodpovida administrator EK.

Jednani EK jsou Ustni a neverejna. U&astni se jich ¢lenové EK, popf. externisté &i jiné osoby,
je-li jejich uCast nezbytna pro zaujeti stanoviska EK. O ucasti externisti na jednani EK
rozhoduje pfedseda EK. Externisté se neucastni porad a hlasovani EK.

Jednani EK fidi pfedseda EK, v jeho nepfitomnosti potom mistopredseda EK.

PFi projednavani zadosti o vyjadfeni stanoviska k projektu seznami zpravodaj projektu ostatni
Cleny EK s jejim obsahem a vyslovi navrh na formulaci stanoviska. Pokud neni na jednani EK
zpravodaj pfitomen, vypracuje podrobnou pisemnou zpravu s hlavnimi body obsahu
dokumentace, se svymi pfipominkami k dokumentaci projektu a navrhem na formulaci
stanoviska k projektu. Tuto zpravu doruéi pfed jednanim EK administratorovi EK. Pfedseda
EK potom z ¢len EK uréi toho €lena, ktery ostatni ¢leny EK se zpravou seznami, neucini-li
tak sam.

Pokud se jedna o mimofadné jednani EK a nebylo mozné urcit zpravodaje projektu, plni roli
zpravodaje projektu pfedseda EK.

Po seznameni s projektem nasleduje diskuse, v ramci které vyjadfuji ostatni ¢lenové EK své
podnéty a pfipominky k projektu. Ve vyjime¢nych pfipadech muze EK jednat taktéz
prostfednictvim prostfedk( komunikace na dalku (nap¥. telekonference).

4.4.1 Hlasovani a prijimani stanoviska

Jsou-li dokumenty a informace poskytnuté Zadatelem uplné, formuluje pfedseda EK
na zakladé informaci ziskanych od zpravodaje a nasledné diskuse vztahujici
se k projednavanému projektu navrh stanoviska, které muaze byt bud souhlasné
¢i nesouhlasné.

Souhlasné stanovisko Ize vydat v pfipadég, Ze dle zjisténi EK netrpi projekt Zadnymi etickymi
¢i jinymi zavaznymi nedostatky.

V pfipadé, ze je za uCelem vydani stanoviska nutné, aby Zadatel doplnil dalSi udaje
¢i informace, stanovi pfedseda EK Ihatu zpravidla nikoli delSi nez 30 dn(, ve které je zadatel
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povinen pozadované informace ¢i dokumenty vztahujici se k projektu doplnit. Do doby
dopInéni pozadovanych informaci se EK projektem nezabyva.

O pfijeti stanoviska k projektu rozhoduji ¢lenové EK ustnim ajmenovitym hlasovanim.
Hlasovani je vefejné, avdak kona se na nevefejném jednani, kterého se ucastni vyhradné
Clenové EK.

Pfi kazdém hlasovani musi byt pfitomno nejméné 5 ¢lenu EK. V pfipadé, Ze to vyZaduji pravni
predpisy (napf. u klinického hodnoceni humannich léCivych pfipravku), pfFip. i jina pravidla
(napf. pravidla, kterymi se fidi poskytovani riznych grant apod.) musi byt jeden z pfitomnych
¢lenu osobou, ktera nema zdravotnické vzdélani, a alespori jeden z pfitomnych ¢lent musi byt
osobou, ktera neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém
postaveni k MOU, pfi¢emz se musi jednat o dvé rozdilné osoby. V pfipadé projednavani
zadosti o stanovisko ke klinickym zkouskam zdravotnickych prostfedkd nebo studiim funkéni
zpusobilosti musi byt jako ¢len EK pfitomna také osoba se zdravotnickym vzdélanim, ktera
neni v pracovnim pomeéru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavisléem postaveni
k MOU.

Stanovisko k projektu je pfijato, vyslovi-li se pro néj nadpolovi¢ni vétsina pfitomnych ¢lent EK,
nejméné v8ak 5 ¢lend EK. V pfipadé, Zze EK vyjadfuje stanovisko k provadéni klinickych
zkousSek zdravotnickych prostfedkl nebo studii funkéni zpusobilosti, pak je k pfijeti stanoviska
zapottebi nadpoloviéni vétSiny vSech &lend EK, nejméné vsak 5 ¢lenl EK.

Clenové EK, u kterych by se pfi posuzovani konkrétniho projektu mohlo jednat o stet z&jmu
(napf. v pfipadé ¢lent EK, ktefi jakymkoli zpusobem participuji na klinickém hodnoceni
humannich IéCivych pfipravkd, klinickych zkouSkach zdravotnickych prostfedk(l), se hlasovani
netgastni. Clen, ktery hlasoval odli§né od vétsiny ¢lent EK, maze pfipojit ke stanovisku EK
svUj odliSny nazor.

Nestanovi-li pravni predpisy jinak, je EK povinna vydat k danému projektu své od{ivodnéné
stanovisko a seznamit s nim zadatele ve Ihaté 60 dnd ode dne doruceni zadosti. V pfipadé
posuzovani klinického hodnoceni humannich IéCivych pfipravkui je administrator EK povinen
stanovisko EK poskytnout ve vy$e uvedené Ihité rovnéz SUKL a etické komisi
pro multicentricka hodnoceni (jedna-li se o multicentrické klinické hodnoceni).

Do vySe uvedené |hity se nezapocitava doba od vyzadani chybéjicich podkladu EK do jejich
doruceni zadatelem.

Stanovisko EK ma pisemnou formu a podepisuje jej pfedseda EK. Za jeho vyhotoveni, jeho
predlozeni pfedsedovi EK k podpisu a odeslani Zadateli je odpovédny administrator EK.

V pfipadé vydani nesouhlasného stanoviska je rozhodnuti EK pisemné zd{vodnéno.
Proti stanovisku EK neni opravny prostfedek.

Stanovisko EK k projektu obsahuje vzdy alespori tyto nalezitosti:

identifikace projektu, ke kterému se vztahuje,

seznam posuzovanych dokument,

vyrok a v pfipadé nesouhlasného stanoviska rovnéz odtvodnéni,
datum vydani stanoviska a podpis pfedsedy EK.

Z kazdého jednani EK se vyhotovuje zapis z jednani, ktery pofizuje administrator EK. Zapis
Z jednani EK musi obsahovat oznaceni pfedmétu jednani, hodinu, datum a misto jednani,
seznam pritomnych ¢lenud, seznam pfizvanych osob, hlavni body diskuse, zaznam stanoviska
v€etné zpusobu, jakym bylo pfijato, zd&znam o oznameni moznosti stfetu zajmu, podpis
pfedsedy EK a podpis administratora EK.

Ve vyjime¢nych pfipadech muze EK rozhodovat i mimo zasedani v pisemné formé nebo

s vyuzitim technickych prostfedkd — napf. e-mailu (rozhodovani per rollam). V takovém
pripadé Administrator EK predlozi zadosti o vyjadfeni k projektu vSem &lenim EK k vyjadfeni
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v jim stanovené Ihuté, zpravidla ne krat$i nez 3 pracovni dny. K pfijeti takového rozhodnuti
je tfeba souhlasu nadpoloviéni vétSiny vSech ¢lent EK.

4.5 Dohled nad projekty

Stanovi-li to pravni predpisy (klinické hodnoceni humannich léCivych pfipravku, klinické
zkousky zdravotnickych prostfedk() nebo shleda-li to EK vzhledem k povaze konkrétniho
projektu za uc€elne, vykonava EK nad projektem dohled, a to prostfednictvim ¢lena EK, ktery
byl ur€en zpravodajem projektu.

Administrator EK vede pisemny seznam projektl, na néz EK dohlizi. V tomto seznamu
je u kazdého projektu uveden jeho zpravodaj.

Dohled spociva v systematickém sledovani prubéhu projektu a v zaznamenavani udalosti,
které mohou mit vliv zejména na integritu, prava a svobody lidskych bytosti do projektu pfimo
¢i nepfimo zapojenych. Pravidelné je posuzovano, zda rizika pro osoby zapojené do projektu
neprevysuji jejich pfinos z projektu, zda je zajisténa disledna ochrana jejich osobnich udaju
apod.

Zpravodaj projektu pravidelné, alespon jednou za tfi mésice, informuje ¢leny EK o vysledcich
dohledu.

V pfipadé, Ze ma zpravodaj projektu, popf. i jiny Clen EK za to, Ze jsou osoby zapojené
do projektu nebo jejich prava jakkoli ohrozena, sdéli bezodkladné tuto skutecnost pfedsedovi
EK. Pfedseda EK nasledné odpovida za projednani této skuteCnosti na pravidelném nebo
mimofradném jednani EK.

Pokud se ukaze, Ze jsou osoby zapojené do projektu nebo jejich prava ohrozena, mize EK
v zavislosti na stupni ohrozeni bud trvale ¢i do€asné odvolat vyslovené souhlasné stanovisko
s projektem. Pfedtim si, s vyjimkou pfipadl, kdy je ohrozena bezpecnost osob zapojenych
do projektu, vyZzada stanovisko Zadatele a v pfipadé, Ze se jedna o klinické hodnoceni
humannich Ié&ivych pFipravk(, pak stanovisko toho zaméstnance MOU, ktery vykonava funkci
zkousejiciho.

Odvolani souhlasného stanoviska EK se vydava pisemné a musi byt odivodnéno. Za jeho
vyhotoveni a odeslani zadateli je odpovédny administrator EK. V pfipadé, Ze se jedna
o klinické hodnoceni humannich Ié€ivych pfipravku, odesila se odvolani souhlasného
stanoviska EK rovnéz zaméstnanci MOU, ktery vykonava funkci zkousejiciho, zadavateli
a SUKL.

4.6 Zasady nakladani s dokumenty Etické komise

Za nakladani s dokumenty EK je odpovédny administrator EK.

S dokumenty, které vznikaji pfi Cinnosti EK, musi byt zachazeno tak, aby byla zachovana jejich
davérnost. Clenové EK jsou povinni nakladat s dokumenty EK v souladu s pravnimi ptedpisy
stejné jako v souladu s vnitfnimi pfedpisy MOU, zejména v souladu s:
platnymi a u€innymi pravnimi pfedpisy upravujicimi nakladani s osobnimi udaji,
e zakonem ¢&. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakon,
ve znéni pozdéjSich pfedpisu,
e zakonem €. 378/2007 Sbh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zédkonu
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisd,
e zdkonem €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zékon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdé&jsich pfedpisu,
e zadkonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisu,
e vyhladkou €. 463/2021 Sb., o blizSich podminkach klinického hodnoceni humannich
léCivych pfipravku, ve znéni pozdéjSich predpisd,
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e smérnici MOU &. 11/2002 Spisovy fad MOU, v platném znéni.
Za dokumenty tykajici se EK a souvisejici s jeji €innosti se povaZzuji zejména:

e dokumentace o €lenech EK (souhlasy se ¢lenstvim v EK, jmenovani ¢lent EK, odvolani
¢lent EK, seznamy ¢€lend EK, vypisy z Rejstfiku trestl téch ¢lenu EK, ktefi nejsou
zaméstnanci MOU nebo jej jiz nemaji dolozen v osobnim spise vedeném na OPEM
apod.),

zapisy z jednani EK,

zadosti o projednani projektt a veSkera dokumentace souvisejici s projekty,

pisemna vyjadreni ¢lenu EK k projektiim, jsou-li vyhotovovana,

pisemna stanoviska EK,

Uredni korespondence EK,

doklady o hospodareni EK,

pisemné pracovni postupy EK.

Dokumenty tykajici se EK a souvisejici s jeji ¢innosti jsou ukladany na UsEK a na OPEM
(pouze vypisy z Rejstfiku trestll) zplisobem, ktery zajisti, Zze bude zachovana jejich divérnost
(napf. uloZeni v uzamykatelnych skfinich).

Dokumenty tykajici se jednotlivych projektd museji byt uchovany alespon po dobu ffi let
poCitanych ode dne ukoncCeni projektu. V pfipadé, ze se jedna o klinické zkouSky
zdravotnickych prostfedku, museji byt dokumenty, které se k nim vztahuji uchovavany alespon
patnact let poc¢itanych ode dne ukonceni klinickych zkousek.

Administrator EK je odpovédny za uvefejnéni pisemnych pracovnich postupu, tohoto statutu
a jednaciho fadu EK a ceniku ukon EK na webovych strankach MOU v &asti tykajici se EK.

V pfipadé, Ze tak stanovi pravni predpisy, musi byt dokumenty uchovavané EK zpfistupnény
opravnénym osobam v rozsahu, v jakém to pravni predpisy stanovi.

V navaznosti na vySe uvedené museji byt zaznamy EK souvisejici s klinickym hodnocenim
humannich 1é€ivych pfipravkll na pozadani zpfistupnény napf. Ufadim a zahrani¢nim
kontrolnim Gfadim, které vykonavaji verejnou spravu v oblasti 1&Civ. Témito Ufady jsou
zejména:

e Ministerstvo zdravotnictvi,

e SUKL,

e Statni ufad pro jadernou bezpec€nost,
e krajské urady.

V pfipadég, Ze se na Clena EK obrati kdokoli s zadosti o zpfistupnéni jakychkoli zaznamu EK,
je tento ¢&len EK povinen o tomto informovat administratora EK, ktery po poradé
a se souhlasem ¢lena EK, ktery ma pravnické vzdélani a neni-li takovy, po poradé
a se souhlasem zaméstnance MOU, ktery pracuje na Pravnim oddé&leni, poskytne opravnéné
osobé pozadované zaznamy. Pfed jejich poskytnutim je administrator EK povinen informovat
rovnéz predsedu EK.

4.7 Cenik ukonu Etické komise

Za posouzeni projektu a vydani stanoviska EK je pozadovana cena ve vysi stanovené platnym
cenikem vydanym na zakladé Smérnice MOU ¢. 5/2010 Vydavani cenikd a stanoveni cen
v MOU, v platném znéni. Pfijata ¢astka je pfijmem MOU.

Administrator EK je odpovédny za predani podkladid EO za ucelem vystaveni danového
dokladu k uhradé ceny za posouzeni projektu.

Neobsahuje-li cenik cenu za konkréetni Ukon EK, pozada administrator EK ekonomického
naméstka MOU o vyhotoveni kalkulace a v ndvaznosti na ni pak o vyhotoveni nové verze
ceniku.
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Od uhrady ceny jsou osvobozeny projekty MOU, o jejichZ posouzeni Zadaji zamé&stnanci MOU.
4.8 Pisemné pracovni postupy

EK je opravnéna vydavat pisemné pracovni postupy, jimiz blize upravi postup jednani EK
v oblastech své plsobnosti.

4.9 Zanik Etické komise

Reditel MOU miiZe rozhodnout o zaniku EK. V takovem pripade EK zanika ke dni, ktery je jako
den zaniku EK uveden v rozhodnuti feditele MOU.

Zanikem EK kondi rovnéz ¢lenstvi vSem ¢lenim EK.

Osoba povérena feditelem MOU je povinna bezodkladné pripravit pisemné oznameni o zaniku
EK a po jeho schvaleni ze strany Feditele MOU informovat o zaniku EK zejména:

e zadavatele klinickych hodnoceni humannich lécivych pfipravkl a dalSi osoby,
nad prabéhem jejich projektl vykonava EK dohled,

e SUKL,

e Zadatele, jejichZ projekty jiz nebudou zaniklou EK posouzeny.

V pfipadé, ze Cinnost zaniklé EK prebira jina eticka komise, informuje osoba povérena
feditelem MOU SUKL rovnéz o tom:

e jaka eticka komise pfebira Cinnost zaniklé EK,
e jakym zpUsobem je zajisténo uchovavani nebo predani dokumentace zaniklé EK,
e nad jakymi probihajicimi klinickymi hodnocenimi humannich IéCivych pfipravki
vykonavala zanikla EK dohled.
Veskeré dokumenty EK pfeda administrator EK odpovédnému zaméstnanci Spisovny MOU.

V pfipadé, Ze &innost zaniklé EK pfevezme jina Eticka komise, pak pfeda administrator EK
az na nasledujici vyjimku veSkeré dokumenty EK etické komisi, ktera Cinnost zaniklé EK
prevzala. Pouze dokumentace vztahujici se ke klinickym zkouskam zdravotnickych prostfedki
bude pfedana etické komisi ustavené Ministerstvem zdravotnictvi, ktera vykonava plsobnost
zaniklé EK.

Pokud v pfipadé zaniku EK v prubéhu klinického hodnoceni jeji €innost nepfevezme jina eticka
komise, ma se za to, Zze souhlasné stanovisko etické komise s provadénim daného klinického
hodnoceni je neplatné s uc€innosti ode dne zaniku EK.

5. ODPOVEDNOSTI

Odpovédnosti zaméstnancu jsou definovany v jednotlivych bodech kapitoly 4. smérnice.

6. SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Umluva na ochranu lidskych prav a dUstojnosti lidskeé bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomediciné, vyhlaSena sdélenim Ministerstva
zahrani¢nich véci €. 96/2001 Sb. m. s.

Sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci €. 30/2020 Sb. m. s., o sjednani Dodatkového protokolu
k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné souvisejiciho s biomedicinskym vyzkumem

Obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju (GDPR, General Data Protection Regulation),
plnym nazvem Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju a o volném
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pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udaja)
Zakon €. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z vefejnych

prostftedkl a o zméné nékterych souvisejicich zakonu (zakon o podpofe vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o0 zméné nékterych zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpist

Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu

v

Zakon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o0 zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu

Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisl

Zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajl, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 463/2021 Sb., o bliz8ich podminkach klinického hodnoceni humannich IéCivych
pfipravkd, ve znéni pozdéjSich predpisu

Smérnici MOU &. 11/2002 Spisovy fad MOU, v platném znéni
Smérnice MOU &. 5/2010 Vydavani cenikd a stanoveni cen v MOU, v platném znéni
Smérnice MOU &. 2/2018 Provadéni klinického vyzkumu v MOU, v platném znéni

Smérnice MOU &. 4/2021 Provadéni vyzkumu v MOU, v platném znéni

7. PRILOHY

Priloha &. 1: Zaznam 0 SeZNAMENT SE S VRD.......c.oeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 1 strana
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Priloha ¢. 1
. Pocdet stran: 1
Zaznam o seznameni se s VRD

Statut a jednaci fad Etické komise

Nazev pracovisté:

Prijmeni Datum Podpis Prijmeni Datum Podpis




