Standardni pracovni (opeki) postupy
Etické komise Fakultni nemocnice Hradec Kralove,d8)

Seznam standardnich pracovnich postujp (SOP):

SOP | Nazev Platnost od Posledni revize

1 Tvorba a format standardnich 13.9.2008 7.1.2021
pracovnich postupi

2 Ustaveni, znény élena a zruSeni EK [ 26.9.2014 7.1.2021

3 Jednacirad, jednani EK, vydavani |27.3.2020 7.1.2021
stanoviska, projednavani dalSi
agendy (administrativni postup

4 Projednavani zmén protokolu 8.9.2008 7.1.2021
prostiednictvim dodatki
(amendmenti)

5 Administrativni zazemi a archivace |23.11.2013 7.1.2021

6 Zpusob posuzovani studie k vydani |26.9.2014 7.1.2021
stanoviska

7 Dozor nad pribéhem KH a hlaSeni |8.9.2008 7.1.2021
nezadoucich gihod

8 HlaSeni, komunikace EK s ostatnimi | 24.10.2008 7.1.2021
subjekty

9 Komunikace EK pro multicentrickd |13.9.2008 7.1.2021
hodnoceni (MEK) s lokalnimi EK

10 |Odvolani souhlasu EK a ukoreni 8.9.2008 7.1.2021
KH

11 Elektronické zasedani Ek ve 27.3.2020 7.1.2021
vyjimeénych pripadech

P1 Seznam quis!ativv a souvisejicichiedpisi 19.12.2019 7.1.2021
platnych pro CR

P2 |Seznamélenu s uvedenim jejich 23.11.2013 7.1.2021
kvalifikace a zavislosti na ¥izovateli

P3 |Seznam pozadovanych dokumeiita |23.11.2013 7.1.2021
jejich osnova

P4 |Vzor pisemného vyjadeni EK 23.11.2013 7.1.2021

P5 |Terminy k vyjadieni stanoviska EK |26.9.2014 7.1.2021

P6 |Zaznam zpravy o pnibéhu studie 16.10.2011 7.1.2021

P7 | Uhrady spojené s projednavanim a |31.7.2006 7.1.2021
monitoringem studii EK

P8 |Formular k pisemnému stanovisku |16.12.2005 7.1.2021
¢lena EK

P9 |Vzor Formulare k zachovani 12.9.2008 7.1.2021
mléenlivosti - konzultant

P10 | Formular pisemného souhlasu s 12.9.2008 7.1.2021
¢lenstvim v EK a k zachovani
mléenlivosti

P11 | Vzor smluv o dohledu nad centrem [23.11.2013 7.1.2021
.Dohoda o spolupraci*
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SOP¢. 1:

Nazev Tvorba a format standardnich pracovnich postugi
Datum platnosti 13.9.2008

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1X e

Autor SOP: dr. Vortel | Podbpis: |

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: feditel FNHK ¢lenové EK | sekretariat EK

VSechny SOP EK maji nasledujici minimalni obsah:
nazev,

vlastni obsah SOP,

datum platnosti:

datum posledni revize,

perioda revizi,

autor SOP: jméno, podpis, datum,

na wdomi: jméno,

rozcklovnik.

N R~ WNE

Seznam legislativy a souvisejicictegpisi platnych praCR, dle kterych jsou SOP vypracovany je
uveden \Prilozec. 1. VSechny tyto dokumenty jsou ulozeny ve zvlaStporadai v mistnosti etické
komise (EK).

Zpusob ulozeni platnych SOP:

VSechny platné SOP jsou ulozeny ve zvlastnitagasi v mistnosti EK.

Zpusob stahovani neplatnych SOP:

neplatné SOP jsou vy¥nou za nové dle roztbvniku. S kazdou novou verzi kteréhokoliv S&P
prilohy je sodasre aktualizovan i Seznam SOP ilph wetné nového data platnosti, event. nové
revize.

Zpusob archivace neplatnych SOP:

VSechny neplatné SOP jsou ozeay slovem ,NEPLATNE" a trvale ulozeny ve zvlastnparadati

v mistnosti EK.

Osoba odpoddna za rozélovani, stahovani a archivaci platnych i neplatn$E&P: tajemnice EK —
ing. Petra DoleZalova
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SOP¢. 2:

Nazev Ustaveni, znény ¢lenta a zruSeni EK

Datum platnosti 26.9.2014

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e, pii zmene legislativy

Autor SOP: dr.Vortel | Podpis: |

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: feditel FNHK ¢lenové EK | sekretariat EK

Eticka komise je #izena Fakultni nemocnici Hradec Kralove. EK byfansvena v souladu
s normou ICH-E6 a platnou legislativQiR.

Jmenovani¢lend

Jednotliv&tleny a gedsedu EK jmenuje na dobu né&tou feditel FN, a to sithlédnutim k jejich
kvalifikaci a zkuSenosti posuzovat a hodnotegkladana klinicka hodnoceni z hlediskaeckého,
lekarského a etického.

Pred jmenovanim musi navrhova&élgn EK pisem# souhlasit:

a) se svymtlenstvim v EK s tim, Ze se zdrzi vyjédi k Zadostem o vydani souhlasu ke
klinickému hodnoceni, na jehoz pro¢adlma osobni z4jem jakoZz i vykonavani odborného
dohledu nad takovym klinickym hodnocenim, a Ze oéiare oznami etické komisi vznik
osobniho zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni

b) se zvéejrenim svéhailenstvi v EK a dalSich skuteosti vyplyvajicich Zinnosti aclenstvi
v EK dle platné legislativy

c) stim, Ze bude zachovavatdmhlivost o informacich a skuteostech, které se dozvi
Vv souvislosti se svyrdlenstvim v EK

Vzor pisemného souhlaglena EK vizPrilohac. 10

EK m& nejméa 5 ¢lend, piicemz alespi jedenclen je nezavisly na FN HK a alesp@denclen
nema zdravotnické vZthni a je bez odborn&gecké kvalifikace, ficemz to musi byt dvrozdilné
osoby. Seznardeni s uvedenim jejich kvalifikace a vztahu k&avateli —Priloha¢. 2

Clenové EK musi sgibvat odborné, moralni kvality a alespaskteii musi mit odpovidajici
jazykové znalosti. K praci v EK musi ndien dostatekRasu. K dolozeniéthto skuténosti poskytne
¢len EK swij zZivotopis, ktery je uloZzen a archivovan v sekriétia EK a je aktualizovan kazdych 5
let.

Clenové EK se vztlavaji na poli etiky a tato skuteost je dokumentovana.

Zménacleni EK je téZ ozndmena SUKLu.

EK miZe pro ziskani ndzoruipvat dalSi osoby (konzultanty), na které se gdwrtahuje povinnost
zachovani n@lenlivosti. Konzultanti stvrzuji tuto povinnost pgad&@nim prohlaseni o tanlivosti
(viz Prilohac¢. 9). Spoluprace s konzultanty probihd na smluvnink|azok.

Zanik ¢lenstvi v EK

Clenstvi v EK zanika pisemnym odvolanim z funkeeitelem FN, pisemnou rezignacid@na nebo
uamrtim¢lena. Ri odvolanicélena nemusi byt uvedenyiwbdy.

Predseda reprezentuje EKeol statnimi organy ar@d veéejnosti, gipravuje pdad zasedani a tato
zasedani ved€lenové EK mohou paitit jednoho¢lena zastupovanimigdsedy v fipads jeho
negitomnosti.

Ziizovatel vytvdi etické komisi jako samostatnému hosgskému stedisku administrativni a
ekonomické podminky pro jejinnost dle platné legislativy.
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Zanik EK

Zanik EK, zngéna adresy EK a dalSich udajmoziujicich spojeni s EK oznamuj&zovatel
neprodled SUKLuU. Sodasreé oznami, zd&innost zaniklé EK febira jind komise, stf seznam
probihajicich studii a jakym #pobem je zajigho uchovani aigdani pislusné dokumentace.
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SOP¢. 3:

Nazev Jednaciiad, jednani EK, vydavani stanoviska, projednavani
dalSi agendy (administrativni postup)

Datum platnosti 27.3.2020

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e, pii zmeng legislativy

Autor SOP: dr. Vortel | Podpis: |

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

Svolavani EK

EK se schézi podlepdem daného harmonogramu tejeiného na webu Fakultni nemocnice
Hradec Kralové (FNHK) dvanactkréteng, v piipads nutnosti icasgji. Clenam EK je minimale 7
dni pred vlastnim zasedanim je&tdeslana pisemna pozvanka spolu s dokumesénymi

k prostudovani a formutém k pisemnému stanovisklena etické komise — vi2riloha ¢ 8. Za
svolavani sctizi a rozesilani pozvanek je zodgdna tajemnice EK

Ve vyjimeenych gipadech, kdy neni mozné uskirig zasedani fyzicky, fize posouzeni studii a
zasedani praiinout elektronickou formou/telekonferenci, postipSOPE. 11

Jednani EK

Zasedani vederpdseda EK, vifpact jeho nepitomnosti¢len powieny jeho zastupovanim.
ZkousSejici nebo zadavatel je povinen podat Zadpsbjednani sipsluSnou dokumentaci nejmen

14 dni ged zasedanim EK. Vybranytfenaim EK je gredem zaslana strukturovana zadost, informace
pro pacienta a informovany souhlas, aby se s pmudti&ou Fislusné studie mohli podrogjn

seznamit. EK uéluje souhlas s prové&dim klinického hodnoceni pouze na podkladsemnée

Zadosti a po posouzeni veskerédlozené dokumentace.

Seznam dokumend
viz Priloha¢. P3

Jednotlivécasti dokumentace séqukladaji samostains paibézrne ocislovanymi strankami,
opatené uvedenim obsahu a s vy@@ou verzi dokumentu.

Na zasedani komise musi byttpmno alespb pét ¢leni, mezi nimiz musi byt alespgedenclen,
ktery nema zdravotnické v&idni a odbornouddeckou kvalifikaci a alespigedenclen, ktery neni

VvV pracovr pravnim vztahu nebo v zavislém postaveiti zdravotnickému zdzeni, ve kterém bude
studie probihat,iptemz to musi byt dvrozdilné osoby. Po zhodnocetieglozené dokumentace a
po diskusi, které se mohouastnit i gfizvani hosté, dosje komise ke konsensu. Pokud nedojde
komise k jednozrismému zavru, ofeSeni se hlasuje, rozhoduje prost&ma gitomnych. V gipad
rovného potu hlagi rozhoduje hlasiedsedy EK. R vlastnim rozhodovani jsouipomni pouze
¢lenoveé EK.

EK muaze jednou Bhem projednavani zaslat Zadateli pozadavek naidjpl informace ke studii.
Lhita stanovena pro vydani stanoviska se tim pozgsta¥udo doby dokieni dophujicich dat.
Lhuty viz Prilohaé. 5. V pripac splréni poZzadavk je po jejich pélivém zkontrolovani v pravomoci
predsedy/mistafedsedy vyslovit souhlas se studii, a togeseéd zasedanim EK. O této skinesti
budouclenové EK informovani na nejblizSim zasedani EK.
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Stanovisko EK obsahuje:

» presny nazev klinického hodnocetiislo protokolu, EudraCT number, jméno zadavatele

» datum dordgeni zadosti

* jednacicislo, pod kterym bylo stanovisko vydano

» uvedeni hlavniho zkousSejiciho a pracayi&tle se bude studie prowad

* vyrok a jeho odvodreni

e seznam mist provédi KH

* seznam mist, nad kterymi provadi EK dohled

» seznam hodnocené dokumentace

e datum a misto jednani EK

* jménacleni komise pitomnych na jednani EK

» podpis pedsedy EK, fip. jeho zastupce, ktery je k tomu opr&vpisemnym postupem

» v piipadech, kdy neni mozndgul zdazenim subjektu do hodnoceni ziskat jeho souhlés, E
uvede, zda souhlasi s postupem uvedenym v protekstuwtasré, zda podmiuje z&azeni
kazdého subjektu svym souhlasem; v tontipguk uvede roviz zpisob, jakym zkousejici
tento souhlas vyzada a jakym bude etickou komigidigni neodklad& poskytnuto

Vzor pisemného vyjaeni EK vizPrilohac. 4.

Dokumenty, které jsou davany EK pouze na &lomi:

okopirovany piivodni dopis se seznamem dokuniigetokopirovan a ozian razitkem
,EK vazala dokument na&domi dne ..., pod,j. ... . JIméno fedsedy EK Tato kopie je
podepsana a odeslanaizpadavateli.

Program jednani EK
Projednavani jednotlivych bédagendy je provéasho v nasledujicim padi:

1. projednavani studii, které byly v minulosti vracéngoplreni

2. projednani novych studii

3. projednani dopika a dalSich dokumentk jizZ schvalenym studiim,

4. korespondence EKpzné
Zapisy z jednani EK obsahuji datum, hodinu zahaarkorteni a misto jednani, seznatizganych
hosti, hlavni projednavané body, zdznam stanoviskp, pysledek hlasovani, zd&znam o oznameni
moznosti Stetu zajni a podpis pedsedy EK, fip. ¢lena po¥ieného zastupovanimii®hou zapisu
je prezenini listina nebo v fipac elektronického zasedani e-mailova korespondepéiéosnnymi
¢leny.

Terminy k vyjadeni stanoviska EK visOP¢. 9 aPrilohad.5
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SOP¢. 4:

Nazev Projednavani zmeén protokolu prostiednictvim dodatki
(amendmenti)

Datum platnosti 8.9.2008

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e, v pripact zmeny legislativy

Autor SOP: dr. Vortel | Podbpis:

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

Zadavatel je oprawm po zahajeni klinického hodnocenémit protokol prostednictvim dodatk.
Dodatek projednava EK pouze tehdy pokud k danérmlluminému projektu vyjada své
stanovisko.
Dokumenty nutné k projednani dodatku etickou komisi

a) Pisemna Zadost o projednani dodatkutsrodrenim a navrhemigpracovanéijslusSnécasti

dokumentace

b) Vlastni dodatek — amendment

Dodatek je projednan na nejbliz§im zasedani EKSAI¢. 6.

Na zéklad odivodreni Ize ve vyjimeénych gipadech dodatek projednat geptediaddnym
zasedanim. V tomtorfpack souhlas udi piedseda nebélen EK powieny zastupovanim. Tento
dodatek pak bude projednan na nejbliz§im zased&ni E

Terminy vydani stanoviska od obdrZzeni dodatkuP¥ifoha ¢. 5.

Pri posouzeni dodatku a vydani stanoviska postupig& Neticka komise pro multicentricka
klinickd hodnoceni) obdolkra s obdobnym obsahem jakid yydavani stanoviska ke studii. Termin
vydani stanoviskaini 35 dri ode dne obdrZeni dodatku a poskytne je vsgsiugnym lokalnim

EK, zadavateli a SUKLu. Mistni (lokélni) EK posty@wbdobg.
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SOP¢. 5:

Nazev Administrativni zdzemi a archivace

Datum platnosti 23.11.2013

Datum posledni revize:7.1.2021

Perioda revizi: 1x e, pii zmene legislativy

Autor SOP: dr. Vortel | Podpis: |

Na wdomi: prof. Vladimir Patka, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: feditel FNHK ¢lenové EK | sekretariat EK

Ziizovatel vytvdi etické komisi jako samostatnému hospgskému stedisku administrativni a
ekonomické podminky pro jefinnost.

Personalni vybaveni

VeSkerou administrativu ¥izuje tajemnice EK. V obdobi jeji ndpmnosti gebira tuto funkci
piedseda EK, kterjesi neodkladné zalezitosti. Uvazek tajemnice mysv bakové vysi, aby
veSkera administrativni prace zcela odpovidalaslativnim pozadavim.

Technické a SW vybaveni

Kancel& ma technické zazemi (pitec, tiskarna, kopirka, telefon, fax, skartdka), komunik&ni
(internet, fax, telefon) a softwarové vybaveni (W vedeni agendy EK).

EK ma vlastni uzamykatelnou mistnost s vybavenionggiministrativni praci a archivaci.

K archivaci dokumerit mize EK vyuzZit i centralni archikizovatele.

Pracovist je vybaveno alarmem proti vniknuti nepovolané gsgloZaru a p zaplaveni.

Administrativni prace EK
Za administrativni chod EK zodpovidéa tajemnice EK.
Dokumenty jsou fijimany bul’ poStou nebo osobrv Grednich hodinach. Kazdyiaty dokument je
ozna&en datem fijeti. VeSkeré zaznamyetns ,Knihy posty* jsou vedeny v elektronické podob
Data jsou denhzalohovana na serveru FNHK.
Lhuty dle Rilohy 5 jsou hliddny pomoci elektronické eviderteeterni specialisté pracuji na
podklad smlouvy mezi Bizovatelem a specialistou — Wziloha¢.9.
Zapisy z jednani EK obsahuji datum, hodinu zah&arkorgeni a misto jednani, seznatizpanych
hosti, hlavni projednavané body, zaznam stanoviskissap jakym bylo stanoviskdipato, prip.
vysledek hlasovani, zaznam o oznameni mozndstustajnii a podpis pedsedy EK, fip. ¢lena
powieného zastupovanimii®hou zapisu je prezeéni listina.
Projednavané body zapisu jséid&ny podle &chto hledisek:

1 studie, které nebylyipprvnim jednani schvéaleny a bylo vyzadano jejiopldeni

2 noveé studie

3 dodatky protokolu a dalSi informace ke schvalenfundigm

Jednotlivé body zapisu jsotiigvedeny (feneseny) do formy dogiskterymi jsou sdena stanoviska
EK Zadatelm (zadavatéim, hlavnim zkouSejicim) a wipact studii i SUKLu.
Prehled vSech projednavanych ligd mimoto zaznamenavan do tabulkovékehpedu, ktery je
veden jednak chronologicky, jednaécwe, tj. dle jednotlivych klinickych hodnoceni. ¥ahto
piehledech je uvedendgrevsim:

1. jednacicislo

2. datum pijeti dokumentace tak jak je zapsano na doslé dektaci a v Knize poSty

3. jméno hlavniho zkouSejiciho, praco¥ist
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nazev studie dislo protokolu
EudraCT number
nazev zadavatele
datum schvaleni,ifp. doplréni nebo zamitnuti
v piipadt dodatki a informaci strény seznam dokumeint
. datum provedené fin¢zné kontroly (dohledu)
10.datum ukogeni studie
Dle dalSich okolnosti existuje moznost réesi sledovani dalSich parantestudii (napiklad
mechanismusdinku pripravku a podob¥)

©oNOOA

EK vypracovava smlouvy o dohledu nad centrem bagtnl etické komise — vRrilohac. 11.Na
zaklad plné mociteditele FNHK ze dne 30.8.2016 tuto dohodu podepisljDr. Jii Vortel.
Zaznamy uchovavané EK v souladu s 853 odst.12 zakuarsi byt zfistuprény na pozadaniradi,
které vykonavaji statni spravu v oblastiVéa zahraninich kontrolnich tadi v této oblasti.
Pisemné pracovni postupy, sezndemi EK a prohlaSeni, Ze EK byla ustavena a pracugiasiu
se Spravnou klinickou praxi a pravniniegpisy jsou na pozadani poskytnuty zkouSejicimu,
zadavateli nebo shora uvedenyradim.
EK radre uchovava zaznamy o s¥gnosti (seznandlend, standardni pracovni postupy, zapisy ze
zasedani EK, veSkerou dokumentaci a korespondgajici se klinickych hodnoceni). Archisai
dobacini nejmér 3 roky po ukoreni klinického hodnoceni humannihdil@&ho gipravku a 10 let
po ukorgeni klinické zkousky zdravotnického priesdku.
Veskeré smlouvy a platby souvisejigiisnosti EK jsou vedeny na pravnim @¢tihi Zizovatele.
EK pripravuje fakturani podklady pro faktugai odctleni FN.
Ziizovatel:

» vybira platbu souvisejici s projednanim studieRligohy ¢. 7

» hradi naklady souvisejici s rezii EK, platby expertodneny ¢lenim EK, platéleni

sekretariatu aipdsedy EK.

Zanik EK

Zanik EK oznamujeiizovatel neprodlenSUKLu. Zizovatel sodasré oznami SUKLu, zdginnost
zaniklé EK pebira jind komise, dale &dseznam probihajicich klinickych hodnoceni, neathkmi
zanikla EK vykonavala dohled, a jakymigobem je zaji§ho uchovavanéi predani dokumentace
zaniklé EK.Cinnost EK niize grevzit pouze eticka komise pro multicentricka klkéidodnoceni.

Postup pri prevzeti agendy za zaniklou EK
Pti zaniku jiné EK a febirani jeji agendydetnt dokumentace EK sédi nasledujicimi pravidly:
a) na podklad pisemné zZadosti zanikajici EK sedseda EK FNHK vyzada a posoudi seznam
schvalenych aktivnich studii dosud sledovanychkagiti EK
b) EK FNHK prebird agendu nadri aktivnimi studiemi, které jiz v minulosti posuzda.
c) Prevzeti dohledu nad studiemi je projednano na zaséta
d) P¥i predavani agendy je sepsan protokol se seznarfeirgnych dokumetit Protokoluje
podepsan ahma stranami a trvale archivovan.
e) Studie jsou zimzeny do databaze studii EKFN, kde jsou trvale &amajako pejaté.
f) Prevzeti dohledu nad studiemi je zpoptato dlePrilohy ¢. 7
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SOP¢. 6:

Nazev Zpusob posuzovani studie k vydani stanoviska

Datum platnosti 26.9.2014

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e, pii zmeng legislativy

Autor SOP: dr. Vortel Podpis: \

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

Pri pfipraw svého stanoviska EK postupuje podle § 53 odsékérza 378/2007 Sbfigemz posoudi:

a)
b)

C)

d)

)
k)

opodstatani klinického hodnoceni a jeho ugadani,

zda je hodnocenitpdpokladanychijinodi a rizik podle zakona 378/2007 Sb. § 52 odst. 3

pism. a) pjatelné a zda jsou jeho z&y odivodrene,

protokol — posuzuji odbornicifad EK, v gipac, Ze jde o specializovanou studii, je

vyzadano expertni stanovisko externim pracovnikem

vhodnost zkousejiciho, spolupracovnika (Zivotopgsyentuéld dalSi dokumenty potvrzujici

kvalifikaci)

soubor informaci pro zkouSejiciho,

vhodnost zdravotnického aeni,

vhodnost, srozumitelnost a Uplnost pisemné infoenpaio pacienty (fdpadre jejich

zakonnych zastu@g a postupu, ktery ma byt uplémza @elem ziskani informovaného

souhlasu, a adrodréni vyzkumu na osobach neschopnyckiliaéhformovany souhlas
vzhledem ke specifickym omezenim stanovenym v 8. 2 az 5 zakona 378/2007 Sb.,
zpasob néaboru subjekthodnoceni, zejména inzerce,

zajiseni kompenzaceéi pojisteni pro gipad smrtici Skody vzniklé na zdravi vigledku

klinického hodnoceni,

vSechna pojighi odpowdnosti za Skodu uzéena pro zkousejiciho a zadavatele, jejichz

prostednictvim je poji&in subjekt hodnoceni,

vySi a gipadre zajisSeéni odnen ¢i kompenzace zkousSejicim a subjekthodnoceni a

relevantni aspekty vSech dohod uzmych mezi zadavatelem a mistem hodnocéni. P

posuzovani kompenzaci, pofist a odnén eticka komise posuzuje vzdy, zda:

1. kompenzacei pojisteni subjektu hodnoceni prdipad smrti nebo Skody vzniklé na
zdravi v disledku klinického hodnoceni jsou zajidy pojistnou smlouvou, kterou
piedklada zadavatel spdl@ se zadosti,

2. pojiseni odpowdnosti za Skodu pro zkouSejiciho a zadavatelejig&#o pojistnou
smlouvou, kterouiedloZil zadavatel spale¢ se Zadosti, pdfpact zda pojisni
odpowdnosti zkouSejicihoi zadavatele neni soasti jejich pracovpravnich vztah,

3. kompenzace népsahuji vydaje vynalozené subjektem hodnoderiouSejicim v
souvislosti s jehodasti v klinickém hodnoceni,

4. vySe odngny
4.1. pro subjekty hodnoceni odpovida povaze klinickébanoceni, a to zejména ve

vztahu k #m vyzkumnym Ukofim, z nichZz nema subjekt hodnocetinpy prosgch.
Za odngénu se nepovaZuje@dntt nepatrné hodnoty. Obzvil&gtetlive je
posuzovana kompenzace zranitelnych subjeke které je dleifjpadu gizvan i
externi expert (ndjklad pediatgi psychiatr),

4.2.dale zda odrma pro zkousejici jeipdem znama a pe¥stanovena a zda zadavatel
piedlozil spoléné se Zadosti pisemnéssehi o vysi této odrny.
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Postup pri nemoznosti ziskani souhlasu pacienta

V pripack klinickych hodnoceni, kdy nenigd z@azenim subjektu do klinického hodnoceni mozno
ziskat jeho souhlas, eticka komise posoudi, jakghsabem a v jakych fitach je v protokolu
zajiskno vyzadani souhlasu zakonného zastupce subjelititobeniéi subjektu hodnoceni sameého,
a zvéazi, zda nenicalné podminit ziazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym
souhlasem.

V piipact posuzovani studie v lokalnim rezimu se EK vyjgel pouze k osabzkousSejiciho a
k pracovisti, kde bude studie provaa (viz t€ZSOP(.9).

V ptipac, Zeclenové EK vyslovili podmiény souhlas se studii j¢quiseda EK neb&len powieny
jeho zastupovanim oprasm zkontrolovat, zda byla podminka sgpta a v kladnémijipact vydat
souhlasné stanovisko se studii vyjim&jest pred terminem {istiho zasedani EK. O této
skute&nosti vzdy informujetleny EK na nejbliz§im zasedani a vyZada jejich kmub timto
postupem.

e Obdobnym zfisobem jsou posuzovany i ostatni vyzkumné projakdyi(klad granty, mistni
vyzkumné projekty, vyzkumy zdravotnickych priestka, apod.).
Pri posuzovani klinické zkousky zdravotnického predku je postupovano obdabn
v souladu se zakonetn 268/2014 Sb. o zdravotnickych pii@sicich a o z&né zakona.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, vénzpozdjSich gedpigi v platném zani.
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SOP¢. 7

Nazev Dozor nad praibéhem KH a hlaSeni nezadoucichiphod
Datum platnosti 8.9.2008

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e, pii zmene legislativy

Autor SOP: dr. Vortel | Podbpis: |

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: feditel FNHK ¢lenové EK | sekretariat EK

EK zaji¥uje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, keéteu vydala souhlasné stanovisko
(nebo gevzala dohled po zaniklé EK), a to v intervaledimprenych stupni rizika pro subjekty
hodnoceni, nejménvSak jednou za rok. Nad klinickym hodnocenintasti nezletilych subjekt
hodnoceni vykonava EK dohled minimé&w palro¢nich intervalech, iiemz mize pro tento dohled
zajistit spoludast odbornika kvalifikovaného v oblastitského |ekgstvi.

Zprava o pitbéhu studie je zkouSejicit zadavatelem zaslanadw terminu, pak je standaréin
zaregistrovana denové EK jsou na nejblizSim zasedani EK seznas@)jim obsahem. Pokud EK
zpravu o pitbéhu studie neobdrzi ¥Adném terminu, je tato vyzadana pomoci foriedi&iloha ¢ 6.
Za hlidani termith hldSeni, které je provédo elektronicky a za rozesilani formtilge zodpo¥dna
tajemnice EK. Pokud EK po vyzadani zpravu tbphu studie neobdrzi, édomi zkousejiciho o
mozném staZeni souhlasu EK s prairéch studie. Pokud ani po tomto upozarhtuto zpravu EK
neobdrzi, stdhne EK 8ysouhlas s danou studii.

V pripact potreby se posenyclen EK mize geswdcit o dodrzovani etickych zasadimo v
prislusném centru a o vysledku bude informovat nadaasi EK. Na zakladtéto kontroly EK zvazi
dalSi postup.

Zadavatel zajisti, aby podeni na zavazné néekavané nezadouctiaky spojené se zkoumanym
lékem byla nahladeny v souladu s pokynem SUKL Kl1H-%erze 7.
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SOP¢. 8

Nazev HlaSeni, komunikace EK s ostatnimi subjekty

Datum platnosti 24.10.2008

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e, pii zmeng legislativy

Autor SOP: dr. Vortel | Podpis: \

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

Sva stanoviska k vyzkumnym projéki EK odesila zadateli, SUKL, grantovym agenturam

dle Prilohy 5 Posta je rozesilanags podatelnu FN dle Spisovéfdmu FN HK. Odeslani dogige u
EK elektronicky registrovano.

Zapisy z jednani EK jsou odesilany ve zkracené ¢arsemclenim EK, dale #izovateli EK. U
vSech &chto subjeki je dokladovano pisemné prohlaseni o zachovavafminlosti.

Seznamy a adresy vSech vySe uvedenych suljgda vedeny v elektronické kartotéce EK.

Za postovni agendu zodpovida sekiteddEK
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SOP¢. 9
Nazev Komunikace EK pro multicentricka hodnoceni (MEK)
s mistnimi EK
Datum platnosti 13.9.2008
Datum posledni revize7.1.2021
Perioda revizi: 1x e, pii zmene legislativy
Autor SOP: dr. Vortel | Podpis: |
Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.
Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

V piipad multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicica vice nez jednom pracovistORr,
piedklada zadavatel Zadost o stanovisko KrMEK téZ mistnim (lok&lnim) etickym komisim
(LEK) v planovanych mistech daného klinického hambro a informuje je, které MEK byla
predloZzena zadost. DalSi nalezitosti a postup prawnidtanoviska jsou u MEK obdobné jako u
LEK, krom¢ toho, Ze MEK neposuzuje vhodnost zkousSejiciholugpacovniki a zdravotnického
zaizeni.

Své stanovisko MEK vyda nejpagddo 60 drii od gredloZeni Zadosti; jeji stanovisko ma platnost
pro celé tzemCR. V pisemném vyjaeni bude uveden seznam mist klinického hodnoceni, k
kterym se MEK vyjadla a nad kterymi vykonava dohled. Se svym stark@ris pisemé seznami
zadavatele, SUKL aifslusné LEK. LEK v zakonnéiit¢ téZ 60 dni poskytne zadavateliigusné
MEK a SUKLu své stanovisko tykajici se zkouSejicmolupracovnik a vhodnosti zdravotnického
zaizeni a vyjadi své konené stanovisko ke studii v daném miisbdnoceni. LEK je opra¥na
vyslovit v daném migtnesouhlas se studii. StudiéZe v centru probihat pouze tehdy, je-li
souhlasné stanovisko MEK i LEK a SUKLu.

V piipadt studii s ,moderni terapii“ (genova terapie, sooidtibur¢na terapie, terapie pouzivajici
geneticky upravené organismy, xenoterapie) stlprodluzuje dle zakona - vizZiloha¢. 5

Terminy odpowdi jsou hlidany elektronicky. Za dodrzeniiflodpovida pedseda a tajemnice EK. Za
spravnost a uplnost adres, rozeslani stanoviskadeidovida sekretka EK. Seznam adres, datum
odeslani jsou evidovany v elektronické férm
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SOP¢. 10

Nazev Odvolani souhlasu EK a ukoreni KH

Datum platnosti 8.9.2008

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e, pii zmeng legislativy

Autor SOP: dr. Vortel | Podpis: \

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c..

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

Jestlize se vyskytnou nové skiresti podstatné pro bezpst subjekt hodnoceni nebo zadavatel
¢i zkouSejici porusi zavaznymigobem podminky provédi ¢i uspaadani klinického hodnoceni,
EK odvola trvale nebo dasré svij souhlas s provéaim studie (§ 53 odst. 13 zakona 378/2007
Sh.). VySe uvedené skdteosti posoudi EK na nejbliz§im svém zasedantipagt nutnosti pozve i
experta a zkousejiciho. Odvolani souhlasného siskewznamuje EK neprodiepisems
zkouSejicimu, zadavateli, SUKLu a vSentastrenym EK. Krone piipadi, kdy je ohrozena
bezpeénost subjekt hodnoceni, si EKigdtim, nez rozhodne, vyzada stanovisko zadavatele,
zkouSejiciho, fipadre prislusnych LEK (@i odvolani stanoviska vydaného MEK).

Nalezitosti odvolani souhlasu:

piesny nazev klinického hodnocedislo protokolu, EudraCT number, jmenovani zadaeatel
jednacicislo, pod kterym bylo odvolani vydano,

uvedeni hlavniho zkouSejiciho a pracayikte se studie provadi,

odiavodnreni odvolani souhlasu,

v piipadt odvolani z dvodu bezpénosti subjeki hodnoceni se uvedou oparti k ukoeni
studie, zejména kipvodu pacierit na jinou l€bu,

datum odvolani, podpigedsedy EK, fip. jeho zastupce, ktery je k tomu opré&wn
pisemnym postupem.

Zadavatel do 90 dni od uk&emi studie oznami SUKLu &iplusnym EK, Ze klinické hodnoceni bylo
ukonteno. Pokud doslo k ukéani studie pedtasre, zkracuje se lita na 15 dni; v takovéntipace
zadavatel uvedeidody prediasného ukateni.
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SOP¢. 11

Nazev Elektronické zasedani EK ve vyjimé&nych pripadech
Datum platnosti 27.3.2020

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e

Autor piflohy: dr. Vortel | Podpis: \

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

1) Projednavani MEK:

2)

3)

a)

b)

C)

Clenam jsou rozeslany jak papirévak v elektronické pod@materialy k novym studiim,
kterou hodnotime z pozice MEK. Materialy jsou vda&m rozsahu, ablen byl schopen
posoudit studii v souladu se SOR3 ,Zpisob posuzovani studie k vydani stanoviska“
Clen své pipominky zasle, co nejtve na emailetikom@fnhk.cz

V pripominkach jastiuvede:

i) o ktery dokument se jedna,

i) stranku a blizsi lokalizaci (,nabe", ,ve stedu", ,dole").

Predseda EK vypracuje na podkégatipominek¢lena EK vyjadienti, které zaSle e-mailem
jese pred zasedanim vSegtenim EK.

Projednavani LEK, projekta a informaci k bézicim studiim

a)

Emailem obdrzélen program zasedani se seznamem studii v lok&b#iimu, projeki a
informaci k &zicim studiim. U dokumeiit které projednavame, budou uvedeny shrnujici
informace k pedkladanym Zadostem.

Vlastni zasedani:

a) Prezence: bude vymezen konkrétni datutasa kdy se€len prihlasi ze své e-mailové adresy
na oficialni e-mailovou adresu EK FNHEtikom@1fnhk.cz, nagiklad: ,Prihlasuji se na
zasedani EK FNHK. Dr. Vortel*

b) Kazdému pihlaSenému bude zaslano potvrzentignmu, zarové bude vytvéena skupinova
e-mailova adresa vSechifpmnych.

c) Predseda EK vyhlasi body debaty

d) Clenové odesilaji svéipominky formou ,Odpowdét vdem®.

e) Na zavr jednotlivych projednavani kazdyen oznami sij vyrok:

- souhlas

- nesouhlas

- pripominky.
f) Predseda EK ukati zasedani a tajemnice e-mailem zaSle ze zase@@isi\BSentlenim EK.
Pozn.:

Prezegini listinu nahrazuje e-mailova korespondena&asgtienych clena
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Piiloha ¢. 1

Nazev Seznam legislativy a souvisejicichiedpisi platnych pro CR
Datum platnosti 19.12.2019

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e, pii zmeng legislativy

Autor piflohy: dr. Vortel | Podpis: \

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

Zakong¢. 378/2007Sh., o Iéivech a o zrdinach rkterych souvisejicich zakér(zakon o
[éCivech)

Zakon¢. 372/2011 Sb. Zakon o zdravotnich sluzbach a pokich jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach)

Zakonc¢. 44/2019 Sb. Zakon, kterym semi zakon¢. 378/2007 Sb., o é&vech a o zminch
nekterych souvisejicich zakér(zakon o léivech), ve zini pozdjSich gedpidi, a zakort.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkgjadhjposkytovani (zakon o zdravotnich
sluzbéach), ve zmi pozdjSich gedpisi

Zakon¢. 268/2014Sh., o zdravotnickych prastdcich a o zién¢ zakonas. 634/2004Sb., o
spravnich poplatcich, ve ami pozdjSich gedpisi

Vyhlaska¢. 62/2015 Sb., o provedendkterych ustanoveni zakona o zdravotnickych peafstich
Natrizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diggk@szdravotnické
prostedky in vitro

Natizeni vliady ¢. 55/2015 Sb., o technickych poZadavcich na akimplantabilni
zdravotnické prosedky

Narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdnasks# prostedky
Zakong¢. 366/2017 Sb. Zakon, kterym s€mnzakonc. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostedcich a o zen¢ zakona'. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, vénzpozdjSich
piedpigi, ve zreni zakona. 183/2017 Sb.

Zakon¢. 22/1997Sh., o technickych pozadavcich na vyrobky a ¢rgna doplréni nekterych
zakoru, ve zréni pozdjSich gedpisi

Zakon¢. 110/2019 Sb. Zakon o zpracovani osobnichtidaj

Vyhlaska¢. 226/2008 Sbh. o spravne klinické praxi a blizgiodminkach klinického
hodnoceni l&vych pripravki, kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bpp&iminky
provadni klinického hodnoceni & a

ICH- E6

Smeérnice komise 2005/28/E &terou se stanovi zasady a podrobné pokyny pévspu
klinickou praxi tykajici se hodnocenych humanni@ivych piipravki a také pozadavky na
povoleni vyrobyi dovozu takovych fpravki

Helsinska deklarace 8wvé |Iékdské asociace — Etické principy lékkého vyzkumu
provadnych na lidskych jedincich, verzéetné nasledujicich dopka — predposledni verze
Somerset Westu v JARFijnu 1996, verze Edinburgiiien 2000 a Vysétlujici pozndmka k §
29 pidana WMA General Assembly, Washington 2002, 6ze8eoul, Korea, October 2008,
revize Fortaleza, Brazilie, October 2013

Umluva na ochranu lidskych prav astojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaglbgie
a mediciny - Umluva o lidskych pravech a biomedicirRada Evropy 2000

International Ethical Guidelines for Biomedical Basch Involving Human Subject&ska
verze, CIOMS, Zeneva 2002, ISBN 92 9036 075 5

SOP 20210107FNHK Stranka 17



* International Ethical Guidelines for Health-relat®dsearch Involving Humans
CIOMS Zeneva 2016 ISBN: 978 92 9036 088 9

« Pokyny SUKL: KLH-8 Protokol klinického hodnocentladatek(ky) k protokolu, KLH-9
Soubor informaci pro zkouSejiciho, KLH-10 verze yimézeni zakladnich pojima zasady
spravné klinické praxe, KLH-11 verze 1 Etické komiKLH-12 verze 3 PoZzadavky na
doklady spravné vyrobni praxé piedkladani Zadosti o povoleni/ohlaSeni klinického
hodnoceni, KLH-16 verze 1 Zadavatel, KLH-17 verzgkbusejici, KLH-20 verze 5 Zadost o
povoleni / ohldSeni klinického hodnoceni (verzekd}-21 verze 7, HI&Seni nezadoucich
Ucinka humannich l&vych piipravki v klinickém hodnoceni, KLH 22 verze 4 Pozadavky na
text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovamébuhlasu,
Pokyny a formule tykajici se stanoviska etické komise:
KLH-EK-001 Zadost o stanovisko etické komise k mdeni klinického hodnoceniGeské
Republice — poZzadavky nadgulkladanou dokumentaci
Formul& pro vydani stanoviska EK,
Obecna kritéria pro multicentricka hodnoceni- olgekriteria pro vybr uplafiovana pi
tvorke stanovisek.
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Piiloha &. 2

Nazev Seznamglena s uvedenim jejich kvalifikace a zavislosti na
ziizovatel
Datum platnosti 23.11.2013

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi:

1x e, pii zmeéne ¢lent EK

Autor piilohy: dr. Vortel | Podpis: \
Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.
Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK
Jméno a pfijmeni Muz/ Zena | Odbornost Zaméstnanec Funkce v EK
First name and surname Male/ Specialization zfizovatele EK* | Role in EC
Female Ano Ne
Yes No
Josef Bis, M.D., Ph.D. M Physician, The 1st Dept. of | [X] | member
Internal Medicine, University
Hospital
Petra Dolezalova, Ing. F University Hospital X | member
Eduard Havel, M.D., Ph.D. M Physician of the Surgery X | member
Dept., University Hospital
Josef Herink, Assoc.Prof., M.D., M Physician , Dept. of | X member
PhD. Toxicology
Marta Horakova, Ing. F Retired | X member
Jaromir Hrubecky, M.D. M Retired | X member
Petr Hulek, Prof., M.D., Ph.D. M Physician ,The 2nd Dept. of | [X] | member
Internal Medicine, University
Hospital
Stépan Klasek M Diocesan bishop of Litomysl | [] X member
Kopecky Jindfich M.D., PhD. M Physician, Department of X | member
Onclogy and Radiotherapy,
University Hospital
Hubert Vanic¢ek, M.D., Ph.D. F Physician, Department of X | member
Pediatric Medicine,
University Hospital
Jaroslava Pecenkova F Retired | X member
Petra Rozsivalova, PhamDr. F Pharmacy, University Hospital | [X] L] member
Rosvita Sevéikova, M.A. F Lawyer | X member
Ivana Dvoraékova, M.A. F Vice-Head Nurse, University | [X] | member
Hospital
Jifi Vortel, M.D. M Cardiologist - private X | chairman
physician
Jifina Zatloukalova, M.A. F Lawyer, University Hospital X | member
Petr Zd'ansky, M.A. M Gerontological and X | Vice-
Metabolic Department, Chairperson
University Hospital

(pozn: *Zaméstnanec zfizovatele EK/ Employee of EC appointing authority)
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Priloha ¢. 3

Nazev Seznam poZadovanych dokumeiita jejich osnova
Datum platnosti 23.11.2013

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e, pii zmene legislativy

Autor piilohy: dr. Vortel | Podpis: \

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: reditel FNHK ¢lenové EK | sekretariat EK

A: Seznam pozadovanych dokumeirit firemni studie

1. ,Z&dost o vyjatkeni Etické komise FN Hradec Kralovgiz osnova nize uvedena

2. Uplny protokol studie (pafipact se viemi dodatky)

3. Text informovaného souhlasu a dalSi pisemné infoenp@skytované pacigmh

(dobrovolnikim pfipadré rodictim - zakonnym zastupm, ¢i opatrovnikim) v ceském

jazyce

Postupy pro nabor paciénfdobrovolniki), zejména inzerce

Soubor informaci pro zkousejiciho: ,Investigatdrechure” ,Souhrn informaci o

piipravku” (,Summary of Product Characteristics — SP(Ptirucka zkousejiciho* (v

piipact zdravotnického prostdku)

Podrobné informace o kompenzacich vyidapdngnach pro pacienty (dobrovolniky)

Zivotopis hlavniho zkou3ejiciho, nebo jiné dokunyegudtvrzujici jeho kvalifikaci

Dokumenty v pipadt dohledu nad centrem mimo FN Hradec Kralové:
o Zéadost o vykonavani dohledu nad novym centrem

Kopie LicenceCLK

Kopie Rozhodnuti o registraci nestatniho zdravéttio zaizeni

Zivotopis

Dohoda o spolupréaci — vizitoha P11

9. V pripact lokalniho dohledu — adresa MEK, ktera studii pogeiz

10.Navrh pojistné smlouvy nebo pojistnd smlouva Zaji§i pojiseni pro zkousejiciho a
zadavatele, jehoz praetinictvim je zaji&no i odSkodani v piipadt smrti subjektu
hodnoceni nebo vifpact Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni (jaendutby
pojistovna nela zastoupeni v EU)

11.Pisemné s#leni o vySi odminy pro zkousejiciho

12.Seznam vSech mist KH @igluSnych EK (v fipact multicentrického klinického hodnoceni)

13.Faktur&ni Udaje (adresa zadavateléQl, DIC)

SUE

© N

© O 0O

B: Seznam poZadovanych dokumeiit— mistni vyzkumné projekty

, Zadost o vyjateni Etické komise FN Hradec Krélové® viz osnoveaeniedena
Protokol (synopse) studie

Zivotopis hlavniho zkou3ejiciho

Informace a informovany souhlas nemocnéhigpg@are rodice, gipadre rodicam, Ci
zadkonnym zastupien)

Souhlas pednosty kliniky

PopbdPE

o
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Zadost o vyjadreni Etické komise FN Hradec Kralové osnova

A. Uvodni data
a) Nazev vyzkumného Ukolu anglickg@sky
b) zZkratka, kéd protokolu, EudraCT number
¢) Vedouci vyzkumného ukolu - jméno, praco¥ist
d) Spolupracovnici, spolupracujici pracowist

B. Shrnuti cila vyzkumu:

C. Pirehled Udaji z pokusného protokolu a dalSich dokumerit

a)
b)
c)
d)

e)

f)

0)

p)
¢)

Y
s)

Ugel vyzkumu, vyznam pro diagnostickeulécebnou praxi, pro Iékakou &du.
Planovan&asoveé rozgti, zatatek a konec trvani vyzkumu.

Pctet, Wk, vybeérova kriteria sledovanych paciénti dobrovolniki, daje o honorovani.
Uvést, zda jde o studii lokalni nebo multicentriokd pripadt, Ze se k projektu vyjadvala
jiz eticka komise, uvést kde, jaka a s jakym vykéed

Provadi se obdobna studie jind€R nebo v zahrati?

Pri zkouSeni Iél uvést nazev firemni i genericky, uvést davku @spp podavani, u novych
neregistrovanych lékuvést stanovisko SUKL — bylo-li vydano. Uvést \atwu ffipadajici
vedlejsi @inky a zmisob jakym je bude mozné ovlivnit..

Pokud budou pouZity metody s ionimdm z&enim, uvést jaké a jakd davkapgada v Gvahu.
PouZziti invazivnich a neinvazivnich metod vy8et a I€eni. Uvést a popsat planované
metody, které nejsou s&sti rutinni praxe.

Jakeé je riziko poSkozeni zdravi, bolesti¢Zat diskomfortu osob pokusu.

Bude ve studii pouzito placebo ?

Bude ve studii vySé&vana DNA? Pokud ano, na kterém pracovisti, jakilato jméno
zodpo¥dného pracovnika, jaké sekvence a@® budou vySebvat.

Bude ve studii provasha farmakokinetika? Pokud ano, budou préwgdodiEry krve navic?
Pokud ano, jak bude subjektu hodnoceni toto negbkochpenzovano?

Pti zapojeni farmaceutické firmy: Jakymigmbem je projekt sponzorovan.

Souhlas nemocnych s planovanym pokuseriejgat vypracovat podlgifpZzenych vzoi
Informace pro nemocné a Informovaného souhlasu oeéci zdravého dobrovolnika.
Informace vzdy musi obsahovat kapitolu tykajicé®esrnosti ziskanych udaj, ktera
odpovida pedpisim a zakonm platnym vCR a sodasré odpovida i Spravné klinické praxi.
Uvést dobu, po kterou se bude moci pacient rozhatdweZ podepiSe Informovany souhlas.
Jedné-li se o pacienty, kismemohou dat pisemny souhlas (fildpd nemocni v bezdomi)
je nutno uvéstimsny postup jejich ¥azovani do studie.

Zda a jakym zfisobem bude podana zprava praktickémuriéka

Jaké etické problémyfipadaji v ivahu, pokud se objevi, jakymigpbem se vyzkumnik

S nimi vyrovna.

Jak budou ziskavéni jedinci preéast ve studii?

Pokud budou &astniky studie studenti LFUK — souhlaskana.

(Dle poteby je mozny dalSi komer)a

Podpis zodps@ného pracovnika

Informace pro nemocného — osnova

K informovanému souhlasu nemocného musi BijoXena i pisemndnformace pro nemocného‘Tato sté
by méla byt uvedena oslovenim pacienta (formou dopetak, aby byla pochopitelna pro laika, vSe pokud
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mozno weském jazyce, bez pouzivani zkratek.

Dal3i inofmorace viz téZ pokyn SUKLu KLH 22 verz&dzadavky na text informaci pro subjekty hodnadceni

informovaného souhlasunformace ma obsahovat:

a) Nazev studie

b) Sponzor (grantova instituce, farmaceuticka firma, a

¢) Jméno osoby odpe&dné za provathi klinické studie (pracovni adresa a telefon) ewdnstituce, ktera
vyzkumny projekt realizuje

d) Planovany peet vyzkumnych subjektdélka &asti ve studii

e) Ucel klinické studie

f) Popis vyzkumnych procedur, upozénihna eventuelni moznost ndhodnéhi@zani.

g) Rizika (tasti na studii. V fipac vedlejSich Gginka nebo komplikaci uvést jakym &gobem budou
problémy vyeSeny. Podminky od3kogtm, které bude poskytnuto ¥ipads Ujmy na zdravi vzniklé
v souvislosti s &asti ve studii.

h) Prinos (asti ve studii

i) Alternativni diagnostickéi terapeutické metody

j) Davérnost ziskanych informa¢Se ziskanymi daty bude nakladano v souladu sytitzakonyCeské
republiky o ochra# osobnich Gd&j)

k) Kompenzace dasti (nahrada cestovnich vytiagkompenzace nepohodli a pod&pwetrs zpasohi
kompenzace eventudlniho po3kozeni pokusné osobissfiai s jeji dasti na projektu.

[) Adresy instituce a osob nezavislych na vyzkumnéojegtu, které mohoudastnikim vyzkumu
poskytnout informace o jejich pravech i o samotv§mkumném projektu.

m) Informace o tom, Ze pokusné ogdiude pedloZeno prohlaseni o dobrovolnostagti a o ¥domi prava
kdykoliv souhlas s &asti na studii odmitnout, aniz by toto odmitnutivawlo negativreé vztah mezi
Iékarem a subjektem vyzkumu.

n) Ujisténi nemocného, Ze budéas informovan o navzjisttnych okolnostech, které by mohly mit vliv na
jeho rozhodnuti v pokeavani ve studii.

VZzdy musi byt dokumentovano, Ze pacient je schaoganit rozhodnuti o asti na vyzkumném projektu

v dany okamzik. Vyjimkou jsou zakonem vyjmenovaitéaxe, kdy za pacienta rozhoduje soudetemny
opatrovnikéi odpowdny gribuzny. Je spravné, abytdstarSi 12 let podepsaly informovany souhlasiaed
s rodti.

Vzhledem k limitované kompetenctkterych duSevéinemocnych je obeérmpiijimano stanovisko, Ze tito
pacienti by se ne#li Ucastnit vyzkumnych projekt které nesouvisi s jejich zdravotnim stavem.

Text by n&l byt adresovan potencialnimu pacientovi (dobroikawi) v druhé osob (nagiklad ,, Ani Vy, ani
Vas léka nebude vdét jaky ek Vam bude podavan...")iiRyzkumném projektu, kdy neni moznéeg
zarazenim pacienta ziskat jeho souhlas je nutno piréshy postup Zazovani takovychto nemocnych.

Zasady Informovaného souhlasu nemocného a zdravékobrovolnika

«nformovany souhlas{(IS) je dokument pro potencidlnihdastnika vyzkumu. Kl by podat informaci o
Gcelu vyzkumu, o procedurach tykajicich se vyzkumnsabjekt,, o moznych rizicich &asti na studii setne
vyjmenovani vSech zndmych nezadoucich vedlejSiangid vyzkumné 1éby nebo experimentalni
diagnostické metody a mozZnostech jejich owiin Potencialni kandidat vyzkumu byhbyt také
informovan o mozném diskomfortu, kterému buddipasti na studii vystaven (odty krve a podob¥). Je-li
testovana metoda, se kterou jsou malé zkuSenos$ézd klinického vyzkumu), 8o by byt v textu IS
uvedeno, Ze vedlaiekdvanych vedlejSichriznaki se mohou objevit i nezadouci efekty dosud neznéhé
nepredvidatelné. Jsou-li seéasti vyzkumného protokolu metody s teratogenniikein (farmakoterapie,
radiace a podol#), musi byt v IS uvedeno varovarieg posSkozenim plodu s upozénim nutnosti peruseni
Gcasti na studii, pokud vyzkumna osoba&ipe dit.

Velmi dalezité je, aby byl text IS srozumitelny bez medséi&ho vzdlani. Nengly by byt uzivany odborné
medicinské terminy vzdalenéZmému hovorovému jazyku a pokud se jim neni mo¥héaeut, ngly by byt
vyswétleny. Jeiteba, aby byly informace psany kdgelském a k pacientovi ohleduplném stylu. Pisemné
materialy pedkladané pacientovi jsou vizitkou vztahu paciekbuSejici (zadavatel)

IS by n¥l byt napsan v prvni oseét{nagiklad: “Cetl jsem Informovany souhlas, rozumim jeho obsafu..
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V IS by méla pokusna osoba potvrdit, Ze se dasini v sotasnosti ani 3 gsice ped vstupem do studie
jiného klinického vyzkumu. Original Informovanéhouhlasu je satasti zdravotnické dokumentace pokusné
osoby, druhy origindkhpodepsany stejnopis papokusné osab

Informovany souhlas u zdravého dobrovolnikasi obsahovat vSechny uvedené zasady ,Informaxe p
nemocného” a ,Informovaného souhlasu nemocnéhioh sz diraz je poloZen zejména na dobrovolnosti
vstupu do studie,ikladném potieni dobrovolnika, Zdazreni diveérnosti vSech udéj

Naproti tomu pokusné osoby jsou informovany, Zé&kakiv zavazné informace o svéteisném nebo
duSevnim stavu ziskané vipghu studie budou steny zkouSejicimu eventuglimrganizatorovi a zadavateli,
pop‘ipact mohou byt pedany dalSim zdravotnickym pracowvinik, a to i v mezinarodnim &fitku.

Dale je teba se zdravym dobrovolnikem ugiaigémlouvu o finatini dhraé, ktera bude vyplacena po ukemi
studie. Fitom je tfeba pamatovat také na to, jaké bude ftnéryrovnani, odstoupi-li pokusna osoba ze studie
pred jejim ukodenim. Smlouva musi obsahovat i odstavec o od&kndmozném poskozeni dobrovolnika

v dasledku zkouSené terapie.

Informovany souhlas nemocného

Vzor Informovaného souhlasu nemocného

- Nazev a popis studie

- Jméno pacienta

- Datum narozeni

- Pacient byl do studie gazen podislem
- Odpowdny léka.

J&, nize podepsany (&) souhlasim s mi@stiive studii. Je mi vice nez 18 let.

Byl (a) jsem podrobhinformovan (a) o cilu studie, o jejich postupegio,tom, co se odedméekava.

Lékar powteny provadnim studie mi vysétlil ptipadné problémy, které by se mohly vyskytnathdm

mé (Easti ve studii a vysitlil mi zpasoby jakymi budou tyto problénfgSeny.

3. Informoval (a) jsem Iék@ powieného studii o vSech lécich, které jsem uZzivalf@slednich 28 dnech, i
o0 t&ch, které v sotasnosti uzivam.Bude-li mijaky 1€k predepséan jinym Iékam, budu ho informovat o
své kasti v klinické studii a bez souhlasu Ié&kgowieného touto studii ho nevezmu.

4. Budu i své l&b¢ se svym Iék&em spolupracovat a \ipacdt vyskytu jakéhokoliv neobvyklého nebo
netekaného fiznaku ho budu ihned informovat.

5. Po celou dobu studie a dalSi 4 tydny po jejim dkon nebudu darcem krve.

6. Porozundl (a) jsem tomu, Ze svowdst ve studii mohu kdykoliviprusit aniz by to jakkoliv ovlivnilo mou
dalSi 1&bu.

7. PXi zatazeni do studie budou moje osobni data uchovahs pchranou@ivérnosti dle platnych pravnich
predpigi CR. Do mé dokumentace budou moci na zéklaého udleného souhlasu nahlédnout z@lém
ovétreni ziskanych Udajzastupci sponzora, nezavislych etickych komisitaanénich nebo mistnich
kompetentnichitadi (v CR Statni Ustav pro kontroludi&). VSechny tyto osoby jsou vazany povinnou
mi¢enlivosti. Ri viastnim provadni studie mohou byt osobni Gdaje poskytnuty jinyga aySe uvedenym
subjekfim pouze bez identifikanich Gdaji, to je anonymni data p@fselnym kddem.RowE pro
vyzkumné a ¥decké dely mohou byt moje osobni Gdaje poskytnuty pouzeithentifikatnich udaj
(anonymni data) nebo s mym vyslovhym souhlasem.

8. Porozundl jsem tomu, Ze mé jméno se nebude nikdy vyskytevaferatech o této studii. J& pak naopak
nebudu proti pouZziti vysledkz této studie.

9. Byl jsem informovan, Ze o m&asti bude informovan @ prakticky lékd.

10.0bdrzim originél® podepsany stejnopis tohoto dokumentu

N

Datum a podpis pacienta: Datum a podpisikkaieného touto studii:
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Plnd moc
Vzor plné moci

Formul& s &asti nemocného v klinické studii. Plati pro osobsvené zfisobilosti k pravnim ukaim nebo
osoby nedosgté.

- Na&zev a podpis studie:

- Jméno pacienta:

- Datum narozeni:

- Pacient byl do studie t@zen pasislem:
- Odpowdny léka:

Souhlasim timto sdasti pacienta ................ ve studii

Byl (a) jsem podrobhinformovan (a) o cilu studie, o jejich proceduraah narocich, které klade na
pacienta. Lékapowteny touto studii mi vysdlil pfipadné problémy, které mohou vyvstahem &asti
pacienta ve studii.

3. Byl (a) jsem informovan (a), Zze&dst pacienta ve studiitbe byt kdykoliv zruSena, aniz to jakkoliv ovlivni
jeho (jeji) dalSi I&bu.

N

Datum a podpis Iéka po¥ieného touto studii

Dilezitd upozornéni pro zkousejiciho:

U jiz schvalenych studje zadavatel dle Spravné klinické praxe povineakonnych lfitach:

1. oznamit EK pode®ni na zavaznou néekavanou fihodu (SUSAR) v souladu s pokynem SUKLu KLH 21 8z

2. oznamit EK perusenti ukonteni klinického zkouSeni

3. podavat ptbézné zpravy EK (minimak1x roiné u dosglych pacient, 1x/6 nésial u cti)) o pribéhu
provadnych studii

4. dalSi dilezita upozor#ni uvedena v oddile ,Poani o povinnostech zkouSejiciho/zadavatele* Pyilohac. 4.

Kazda pisemnost pro Etickou komisi bude ¢p@é pévodnim dopisem, ve kterém bude uvedeno:
nazev studietislo protokolu, EudraCT number

datum vypracovani zaslaného dokumentu fikégd: Amendment No 2, 22.9.1999)

strugny obsah dokumentu

co se od Etické komise Zada: vzeti gdomi, schvaleni...

kdy byla studie etickou komisi schvalena

jméno hlavniho zkouSejiciho

v piipadt multicentrického KH seznam center kde se studiedati

NogkrwpdpE

Poznadmka:
Uvedené pokyny jsou zpracovany dle legislativy aim@&odnich norem viriloha¢. 1:

SOP 20210107FNHK Stranka 24



Priloha ¢. 4

Nazev Vzory pisemného vyjadeni EK

Datum platnosti 14.10.2011

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e, pii zmeng legislativy

Autor piflohy: dr. Vortel | Podpis: \

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

Vzor stanoviska ke klinickému hodnoceni

Eticka komise, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, 8kolska 581, 500 05 Hradec Kralové
Letterhead of the Ethics Committee (hereafter BCluding address

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LEIV
Opinion of the Ethics Committee on Clinical TrialoHuman Medicinal Products

] Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko mudtitrické EK pro vSechna centidlti-centric clinical trial,
opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centiinical Trials is required

[l Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko EK pnéstni centrum (centraMulti-centric clinical trial,
opinion issued by local Ethics Committee(s) is nexfli

[l KH provadné v jednom centru, poZzadovano stanovisko EK petrmhéentrum (centrafZlinical trial

conducted in a single site, opinion of a local ECaquired

Cislo jednaciReference number

Ko6d EudraCTEudraCT number

Zadavatelsponsor:

ZadatelApplicant:

Nazev KHFull Title of Clinical Trial:

Cislo protokoluProtocol Code Number:

Datum dorgeni zadostate of submission of the Application Form:
Datum jednani EK €asDate and time of Ethics Committee”s session:

U multicentrického KH adresa multicentrické EK,Hteré bylo KH pedlozenofor multi-centric clinical trials give
address of the Multi-Centric Ethics Committee taclhthe application was submitted :

Uhrada naklail spojenych s posouzenim zadosti a vydanim starekmbursement of costs related to assessment
and issue of the EC opinion:

] Ano/Nes

] Ne , zdivodreni/ No, reasons.............

Vyjadieni EK/Ethics Committe”s opinion

EK vydava [EC issues

] Souhlasné stanoviskedvourable opinion
] Nesouhlasné stanoviskinfavourable opinion

Lhata pro podani pisemné zpravy éigthu KH od jeho zahajeni/ime schedule for submission of the written Annual
Report from the CT commencement:

] 1x rosng/Once a year

] Jin4 llata/ Other................
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Seznam mist hodnoceni s ozeaim mist, ke kterym se EK vyjéld jako mistni EK a kde vykonavéa dohlect of
clinical trial sites in the Czech Republic where B&5 given its opinion and will perform supervision

Misto hodnoceni/ Jméno zkousejiciho Mistni EK Local EC Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator Address

Seznam hodnocenych dokumightst of all submitted documents:

Schvaleno Vzato na

Nazev dokumentu, verze, datum [Approved | védomi /
Document title, version, date Taken into
account

ANO |NE |ANO NE
Yes No |Yes No

Eticka komise prohlaSuje, Ze byla ustavena a peguoglle jednacihtadu v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a
platnymi pravnimi pedpisylThe Ethics Committee hereby declares that it wegbéished and operates in accordance
with its Rules of Procedure in compliance with G@ihical Practice and valid legal regulations:

] Ano/Nes

] NeNo
Koment&/Comments:..........ccoooevie v e,
DatumDate: Podpis fpedsedy EK nebo zastupce

Signature of Chairperson or Vice-Chairperson of B@

Rozlovnik/Distribution list

Seznaméleni etické komise/List of the Ethics Committee Members

Jméno a fijmeni Muz/ Zena Odbornost Zamgstnanec| Funkce v EK Pritomen Hlasoval

First name and surname | Male/ Female | Specialism ztizovatele |Role in EC Attendance |Voted
EK’ Ano Ne |Ano Ne
Ano Ne Yes No |[Yes No
Yes No

(pozn:'Zamsstnanec tizovatele EK/ Enployee of EC appointing authority)

DatumDate: Jméno fedsedy EK
Chairperson of the EC
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Poueni o povinnostech zkousSejiciho/zadavatele:/Respdrikty of Sponsor/Investigator:

1. ZkouSejici a zadavatel berou n&wmi, Ze klinické hodnoceni néie byt zahajenoidie, nez bude vydano souhlasné
stanovisko etické komise (Wipac multicentrickych klinickych hodnoceni, stanovisktické komise pro multicentricka
klinicka hodnoceni, a pokud je v mishodnoceni ustavena etickd komise, pak i souhl&s ¢éické komise) a
povoleni/ohlaseni SUKIThe investigator and sponsor accept that the cihtrial cannot commence prior to obtaining a
favourable opinion of the ethics committee (in ¢hse of a multi-centric clinical trial an opiniorf @ multi-centric ethics
committee and, where applicable a favourable opimba local ethics committee) and approval/notifica of SUKL.

2. ZkouSejici/zadavatel umozni inspektorovi etické lemmkontrolu nad mibéhem a provaghim klinického hodnoceni
v souladu s platnou legislativou a@&mici Komise. The investigator/sponsor shall enable the ethigarodtee inspector to
perform supervision over the course and conduatliofcal trial in compliance with valid regulationand the European
Commission directive.

3. Zadavatel/zkouSejici poskytne etické komisi hlagemyskytu zavaznych néekavanych nezadoucickinki hodnocenych
l&civych pripravki, ke kterym doSlo v fibéhu daného klinického hodnoceni, v souladu s plategislativou a pokynem
SUKL KLH-21 - verze 7.The sponsor/investigator shall report to the etldosmmittee the incidence of serious unexpected
adverse reactions that have occurred during thewielinical trial, pursuant to valid regulations drsUKL guideline KLH-
2 -version 7

4. Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multit@ké klinické hodnoceni, pak je informace poskytetické komisi pro
multicentricka klinicka hodnoceni) kazdych 12sini v pribéhu provadni klinického hodnoceni ,Zpravu o iehu
klinického hodnoceni“ a ,Rmi zpravu o bezgmosti I&€ivého gipravku“ v souladu s platnou legislativou a poZagav
uvedenymi v pokynech SUKL a Komise. Jsou-li subjedinického hodnoceni tzv. zranitelné subjektypinanezletili nebo
zletili zbaveni pravni zjsobilosti) nebo subjekty, u nichz nelze ziskat iimfovany souhlas vzhledem k aktuélnimu
zdravotnimu stavu,ipdklada zadavatel etické komisi ,Zpravu dilgshu klinického hodnoceni* kazdych 6&siai, neni-li
v rozhodnuti etické komise stanoveno jinakvery 12 months during conduct of the clinicadltthe sponsor shall submit to
the ethics committee (where a multi-centric clinitd@l is concerned, to the multi-centric ethicsnumittee) a “Annual
Report* and “Annual safety report of the medicimaloduct” in accordance with valid regulations andgrérements laid
down by the SUKL and Commission guidelines. Whecaltad vulnerable subjects (e.g. minors or incagated adults) or
subjects unable to give informed consent due tio thierent health condition are concerned, the spanshall submit to the
ethics committee the “Annual Report” every six nhentinless otherwise specified in the ethics comenitecision.

5. Zadavatel/zkouSejici neprodiemoskytne etické komisi (jde-li o multicentrickéirktké hodnoceni, pak je informace
poskytnuta etické komisi pro multicentricka klineckodnoceni) informaci

= 0 novych skuténostech, které se vyskytly v souvislosti s pravach klinického hodnoceni a které mohou ovlivnit
bezpenost subjekt hodnoceni;

= 0 jakychkoli zn&¢nach vyznamaé ovliviwujicich vedeni klinického hodnoceni a/nebo zvysdiiaiziko subjeki
hodnoceni

= 0 novych poznatcich odi&u; o preruseni klinického hodnoceni; o zastaveni vyvajeéé o gijatych opatenich a
to v souladu se platnou legislativou agsmici Komise.

The sponsor/investigator shall forthwith submittie ethics committee (where multi-centric clinicéltis concerned,

to the multi-centric ethics committee) the followinfprmation:

= new facts that occurred in relation to the conducatlmical trial and that may influence the safefytrial subjects;

= any changes with significant impact on the conddiatlinical trial and/or resulting in an increasedsk for trial
subjects;

= new information on the medicinal product, suspensioclinical trial, termination of development diet medicinal
product and on adopted measures, in accordancethithvalid regulations and Commission directive.

6. Zadavatel informuje etickou komisi pro multicenkdcklinicka hodnoceni o zahajeni klinického hodmd¢aejpozdji do 60
dni od zahajeni), zkouSejici informuje o zahajeniikkého hodnoceni etickou komisi, ktera v daném &bside vykonavat
dohled.

The sponsor shall inform the multi-centric ethiosnmittee of the clinical trial commencement (witBihdays from the start
date), the investigator shall inform of the trimlmmencement the ethics committee that will supetivésgiven trial site.

7. Zadavatel oznamiifslusSnym etickym komisim do 90 tinZe bylo klinické hodnoceni ukdeno. Pokud doSlo k ukeeni
klinického hodnoceni fiedtasré, zadavatel a zkouSejici do 15udmformuji prislusSnou etickou komisi oipdiasném
ukorteni klinického hodnoceni a poskytnou etické kom@@irobné pisemné vyaeni.

The sponsor shall notify the relevant ethics comeest of the clinical trial termination within 90 dayln the case of
preliminary termination of clinical trial the spoasand investigator shall notify within 15 days tleéevant ethics committee
on the trial's preliminary termination and providietailed explanation in writing.
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Vzor stanoviska EK k ostatnim dokumeimh

Eticka komise, Fakultni nemocnice Hradec Kralowskdiska 581, 500 05 Hradec Kralové
Ethics Committee, University Hospital Hradec Kradp®okolska 581, 500 05 Hradec Kralové

STANOVISKO ETICKE KOMISE
Opinion of the Ethics Committee

Cislo jednaciReference number

Zadavatelsponsor:

ResitelPrincipal Investigator

Nazev Full Title:

Datum dorgeni zadostate of submission of the Application Form:
Datum jednani EK €asDate and time of Ethics Committee”s session:

Seznam hodnocenych dokumightst of all submitted documents:

Vyjadieni EK/Ethics Committe”s opinion

EK vydavéa [EC issues X Souhlasné stanoviskedvourable opinion
] Nesouhlasné stanoviskinfavourable opinion
DatumDate: MUDr. Jii Vortel, predseda EK

Signature of Chairperson of the EC

vyrizuje: Ing. Petra DoleZalova, tel.: 49 583 3795ntail: etikom@fnhk.cz
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Priloha ¢. 5
Nazev Terminy k vyjad ¥eni stanoviska EK
Datum platnosti 26.9.2014
Datum posledni revize7.1.2021
Perioda revizi: 1x e, pii zmene legislativy
Autor piilohy: dr. Vortel | Podpis: \
Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.
Rozclovnik: reditel FNHK ¢lenove EK | sekretariat EK
Odeslat
Dokument Lhita - dny | Zadatel SUKL LEK | MEK |Zkou$ejici u kterého
EK vykonava dohled

Multicentrické studie
EK v multicetrickém reZimu:

» Standardni studie 60 + + + +

> Dodatek multicentr.studie 35 + + +
Multicentické studie

EK v mistnim reZimu:

» Standardni studie 60 + + + +

> Dodatek k multicentr. st. 35 + + + +
Pozn.: LKty pro studie s ,moderni terapii“ viz zakon 378/2@53, odstavec 9
Vyswetlivky:
EK eticka komise

LEK  mistni (lokalni) eticka komise
MEK  multicentrickd eticka komise

SOP 20210107FNHK
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Piilohaé. 6

Nazev

Zaznam zpravy o pmibéhu studie

Datum platnosti 13.9.2008

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e, pii zmeng legislativy

Autor piflohy: dr. Vortel | Podpis: \

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

Nazev studie:

Protokol¢.:

EudraCT number:

Vzor Zpravy o pfibéhu studie

Zprava o pribéhu studie

Etickou komisi schvélena dne:

podgj.

1. |str&ny popis dosaval
pribéhu studie

dniho

2. |administrativni zény,

3 |aktualni seznam
zkousSejiciho tymu

4. |paet z&azenych pacient

5. |souhrn zavaznych

nezadoucichdinkt [éku

jinych studii ve vztah

6 |nové poznatky o tévu z

bezpe&nosti a @innosti

uk

7. |zasahy do fibéhu stu
(zadavatelem, eticky

zmeny protokolu

komisemi, statnimiitady) a

die
mi

auditech

8. |informace o vykonanych

9. |paet probihajicich studii,
na kterych se podilite

Vyzadéano na zékladzakonat. 378/2007 Sb., § 58, odst.8, kterym se ukladaetbhhd pibehem.

Formul& vratte, prosim, do

Vyhotovil/a:

SOP 20210107FNHK

dne:
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Priloha ¢. 7

Nazev Uhrady spojené s projednavanim a monitoringem studiEK
Datum platnosti 31.7.2006

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1X e

Autor piilohy: dr. Vortel | Podpis: \

Schvalil: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozclovnik: reditel FNHK ¢lenove EK | sekretariat EK

Uhrady néaklad spojenych s projednavanim a monitoringem studiifEHIK:

a) EK v roli multicentrické EK:

Ceny bez DPH

Projednani multicentrické studie K¢ 40.000,-
- za kazdé centrum, nad kterymi EK vykonava dohldtl @ v roli LEK) K¢ 5.000,-
- zakazdé 11. a dalSi centrum, nad kterymi EK vykérdohled (EK téZ v roli LEK) navic | K¢ 4.000,-
- schvéleni dodat@ého centra, nad kterym EK vykonava dohled (EKvtédi LEK) K¢ 5.000,-
- projednani dodatku ke studii K¢ 5.000,-
b) EK v roli mistni (lokalni) etické komise
Projednani multicentrické studie:
- schvaleni pouze mistniho centra K¢ 10.000,-
c¢) dalSi tkony fakturované EK:
Projednani monocentrické studie K¢ 20.000,-
- za navySeni pau center (EK pebira roli multicetrické EK K¢ 20.000,-
Projednani nové opravené studie K¢ 5.000,-
(KH, které bylo jiz jednou zamitnuto a ma stejn@E&CT - zasadni zény v protokole)
Pozn.: K cenam je nutndgipist DPH ve vysSi 21% .
Prosime, abyste kK@dloZzenym dokumetin uvedli faktura éni udaje, tzn.
- nazev a adresu firmy,
- ICO, DIC,
- popr. adresu, kam zaslat fakturu.
Zkratky:
EK....... etickd komise
LEK ... lokalni eticka komise
KH...... klinické hodnoceni
Cenovy vyndr nabyva dinnosti dne 31. 7. 2006
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Piiloha¢. 8

Nazev Formular k pisemnému stanoviskilena EK

Datum platnosti 16.12.2005

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e

Autor piflohy: dr. Vortel | Podpis: \

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

Vzor Formulé‘e k pisemnému stanoviskiiena EK

VazZena pani doktorko, vdZzeny pane doktore,
prosim Vas, abyste se vyjddk podkladim studie:

Nazev studie:
Protokolg.:
EudraCT No:
Zadavatel:
Jednactislo:
Misto provadni:

Seznam dokumentace k VaSemu posouzeni:

o schvaluji o neschvaluiji o k opraw
Duvody:
Datum: ..o, jméno a podpis:
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Priloha ¢. 9

Nazev Formular k zachovani mEenlivosti pro konzultanta
Datum platnosti 12.9.2008

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e

Autor piflohy: dr. Vortel | Podpis: \

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

Vzor Formula‘e k zachovani nienlivosti

Pisemny souhlas

Pri vykonu prace pro EK budu postupovat podle svych o dbornych znalosti a
nestrann &.

V souladu se zakonem 372/2011 a zakonem 378/2007 Sb . budu zachovavat
ml c¢enlivost o skute ¢nostech, o nichz se dovim v souvislosti vykonem své ho

povolani a tyto skute ¢nosti Zddnym zp ~ asobem nezp fistupnimt  fetiosob  &.

Z tohoto vyplyva i zachovani ml ¢enlivosti o informacich a skute ¢nostech
vyplyvajicich z odborného posouzeni klinické studie . ,nazev studie”.

Vratim neprodlen & veSkerou dokumentaci (materialy v pisemné i elektr onické
form &), kterou od EK v souvislosti s ¢innosti pro ni obdrzim.

V Hradci Kralové dne Podpis konzultanta:
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Priloha ¢. 10

Nazev Formula¥ pisemného souhlasu denstvim v EK a k zachovani
mléenlivosti

Datum platnosti 12.09.2008

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1X e

Autor piilohy: dr. Vortel | Podpis: \

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

Vzor Formul&fe pisemného souhlasudenstvim v EK a k zachovani @@nlivosti

Pisemny souhlas

Davam timto souhlas s mym clenstvim v EK s tim, Ze se zdrzim vyjad reni
k Zadostem o vydani souhlasu s provad &nim vyzkumného projektu na jehoz

provad &ni mam osobni zajem, jakoZ i vykonavani odborného d ohledu nad
takovym projektem. Neprodlen & ozndmim vznik osobniho zajmu na posuzovani

vyzkumného projektu.

Souhlasim se zve  fejn &nim mého c¢lenstvi v EK a dalSich skute enosti
vyplyvajicich z ¢innosti a ¢lenstvi v EK podle zadkona 378/2007 Sb.

Budu zachovavat ml &enlivost o informacich a skute &nostech, které se dozvim
Vv souvislosti s mym clenstvim v EK.

V Hradci Kralové dne Podpis clena EK:
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Priloha ¢. 11

Nazev Vzor smluv o dohledu nad centrem

Datum platnosti 23.11.2013

Datum posledni revize7.1.2021

Perioda revizi: 1x e

Autor piflohy: dr. Vortel | Podpis: \

Na wdomi: prof. MUDr. Vladimir Patika, CSc., dr.h.c.

Rozdlovnik: teditel FNHK | ¢lenové EK | sekretariat EK

Ad a) Uzavenim této smlouvyiebira EK FNHK trvale funkci mistni etické komis® glané
centrum — tedy i pro dalSi klinicka hodnoceni.

Vzor Dohody o dlouhodobé spolupraci

SMLOUVA O SPOLUPRACI

uzaviena dle 8§ 53 odst. 1 zakon& 378/2007 Sb., o févech, v platném zréni,
a dle 8 1746 odst. 2 zaki. 89/2012 Sb., okanského zakoniku, v platném zéni

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Krélové wNtradec Kralové
zast.: Prof. MUDr. Vladimirem Pgkou, CSc., dr. h. c

IC: 00179906

DIC: CZ00179906

(déle jen ,Zizovatel)

se sidlem:

zast.:

IC:

DIC:

reg. v OR: u v , oddil ,viozka
(dale jen ,objednatel”)

Cl. 1. - Preambule
1. Ziizovatel Zidil etickou komisi (dale jen ,EK") ve smyslu zakamw I€ivech. EK byla Ministerstvem
zdravotnictvi uéena i jako EK vydavajici stanoviska k multicentgiokklinickym hodnocenim.

2. Objednatel v souladu s 8§ 53 odst. 1 zakona&iwdéh pozadaliizovatele, aby EK mohlaigobit i pro
objednatele podle § 53 odst. 1 zakonacovezh.

Cl. II. - P¥edmét smlouvy
1. Ziizovatel a objednatel se dohodli, Ze EK bude préwvagmo objednatele posuzovani projekt
medicinského vyzkumu (Klinickych hodnoceni, dale j&H"), a to vrozsahu fisobnosti mistni
(lokalni) etické komise podle zakona ¢il&ch.
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Cl. IlI. - Povinnosti smluvnich stran
1. EK je na zékladtéto dohody povinna zadavateli KH poskytnout st@si@ ke vhodnosti zkouSejiciho
a jeho spolupracovnik vhodnosti objednatele a vyjdtdsvé konéné stanovisko k prové&di KH u
objednatele.

2. EK bude isobit v sidle #izovatele. Po dobu stanovenou platnou pravni Upravee stanoveném
rozsahu bude EK dohliZzet na provAtlKH a uchovévat zaznamy o provedeném KH.

3. Objednatel nejpozgi 15 pracovnich din pred konanim zasedani EK, na kterém bude projednavano
jednotlivé KH, zaSle na sekretariat EK podkladyigbhé kiadnému posouzeni KH (pbptyto
podklady doplini dle pokynEK).

4. Objednatel umoznilenam EK kontrolu vyzkumného pracowsa pfibehu jednotlivych KH v souladu
s platnymi pravnimi fedpisy. Na zéklat pozadavku EK ji objednatel &d kolik u objednatele
probih& KH.

5. Objednatel se dale zavazuje, Ze po dobu platréstisimlouvy neuzade na posuzovani KH smlouvu
s zadnou jinou etickou komisi. \tipadt poruSeni tohoto zavazku budézevatel opravan od této
smlouvy odstoupit, fi¢emz poruSeni tohoto zavazku objednatele butirovatelem sokasré
oznameno zadavateli KH a SUKL.

6. Bude-li tato smlouva ukaena, dohodnou smluvni strany vyadani dokumentace KH v souladu se
zakonem o l&vech. V8echna jiz zahdjena posuzovani KH budowdt#na podle této smlouvy.

Cl. IV. - Zavéreéna ujednani
Tato smlouva se uzavira na dobu geau.
Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podplstim@ smluvnimi stranami.
Platnost této smlouvy #ide byt ukodena pisemnou dohodou smluvnich sttaadstoupenim od této
smlouvy, a to v fipadt, kdy rektera ze smluvnich stran podstaporusi gkterou ze svych smluvnich
povinnosti. Platnost této smlouvyide byt ukodena roviZz pisemnou vypasdi kterékoli smluvni
strany, a to i bez udaniidodu, gicemz vypoedni dobacini 3 mssice a poinad kEZzet dnem
nasledujicim po dogieni pisemné vypadi druhé smluvni stran
4. Tato smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, inkazda smluvni strana obdrzi po jednom.
5. Tato smlouva rie byt dophovanaci ménéna pouze na zaklacisemnych dodatk akceptovanych
obéma smluvnimi stranami.
6. Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva vi{gel jejich pravou, vaznou, Uplnou a svobodnali, v
prostou omyd. Na dikaz shora uvedenéhdigojuji smluvni strany své podpisy.

whN ke

Za objednatele: Zdizovatele: Prof. MUDr. Vladimirem P&kou, CSc., dr. h. ¢
Vv V Hradci Krélové
dne: dne:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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Prehled probihajicich klinickych studii
C. Cislo EudraNo. | Potet pacientiv | Dozorujici lokalni EK Pozn.:
protokolu KH
DatUm. .o e

Jméno, adresa pracowist
a podpis zkouSejiciho:
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Vzor Smlouvy o jednordzovém posouzeni klinickéhahoaceni

SMLOUVA O JEDNORAZOVEM POSOUZENI KLINICKEHO HODNOCEN |

uzawrenda dle § 53 odst. 1 zakon& 378/2007 Sb., o tévech, v platném zréni,
a dle 8 1746 odst. 2 zak'. 89/2012 Sb., okanského zakoniku, v platném zéni

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Krélové wNtradec Kralové
zast.: Prof. MUDr. Vladimirem P&kou, CSc., dr. h. c

IC: 00179906

DIC: CZ00179906

(déle jen ,Zizovatel")

se sidlem:

zast.:

IC:

DIC:

reg. v OR: u \ , oddil ,viozka
(dale jen ,objednatel”)

Cl. 1. - Preambule
3. Zfizovatel zidil etickou komisi (dale jen ,EK") ve smyslu zakow I&ivech. EK byla Ministerstvem
zdravotnictvi utena i jako EK vydavajici stanoviska k multicentgiokklinickym hodnocenim.

4. Objednatel v souladu s § 53 odst. 1 zakon&iwdéh pozadalizzovatele, aby EK mohladgobit i pro
objednatele podle § 53 odst. 1 zakonacovezh.

Cl. II. - P¥edmét smlouvy
2. Ziizovatel a objednatel se dohodli, Ze EK provede giyednatele jednordzové posouzeni projektu
medicinského vyzkumu (klinické hodnoceni, dale j€H"): |, “, ¢. protokolu: ,
zadavatel: , a to vrozsahisqgbnosti mistni (lokalni) etické komise podle zakom
lécivech.
Cl. I1l. - Povinnosti smluvnich stran

7. EK je na zékladtéto dohody povinna zadavateli KH poskytnout st@sim ke vhodnosti zkouSejiciho
a jeho spolupracovnik vhodnosti objednatele a vyjétdsvé konéné stanovisko k prové&di KH u
objednatele.

8. EK bude pisobit v sidle #izovatele. Po dobu stanovenou platnou pravni Gpravee stanoveném
rozsahu bude EK dohliZet na pro¥atlKH a uchovavat zaznamy o provedeném KH.

9. Objednatel nejpozji 15 pracovnich din pred konanim zasedani EK na kterém bude KH
projednavano zaSle na sekretaridt EK podkladyepoé kiadnému posouzeni KH (tj. Zivotopis
hlavniho zkou3ejiciho a seznam spoluzkousejictzthadnuti o registraci objednatele, kopii Licence
CLK a prohla3eni o vhodnosti pracovigiro provedeni posuzovaného KH, podepsané staiotarn
organem objednatele nebo hlavnim zkouSejicim, pakiildoukromou praxi).

10. Objednatel umoZnilenam EK kontrolu vyzkumného pracowa pitibéchu KH v souladu s platnymi
pravnimi gredpisy. Na zéklatipoZzadavku EK ji objednatel &@ kolik u objednatele probiha KH.

SOP 20210107FNHK Stranka 38



11. Objednatel se dale zavazuje, Ze po dobu platnéstisinlouvy neuzde na posuzovani KH smlouvu
s Zzadnou jinou etickou komisi. \fipac poruSeni tohoto zavazku budézevatel opravaén od této
smlouvy odstoupit, fxéemz poruSeni tohoto zavazku objednatele butieovatelem sotasre
oznameno zadavateli KH a SUKL.

Cl. IV. - Zavéreéna ujednani

7. Tato smlouva se uzavira na dobuitau, a to do ukoteni KH.

8. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podplstim@ smluvnimi stranami.

9. Platnost této smlouvy iie byt ukodena pisemnou dohodou smluvnich siaadstoupenim od této
smlouvy, a to v fipadt, kdy rektera ze smluvnich stran podstaporusi gkterou ze svych smluvnich
povinnosti. Platnost této smlouvyide byt ukodena roviZz pisemnou vypasdi kterékoli smluvni
strany, a to i bez udanitdodu, gicemz vypo¥dni dobacdini 1 msic a péina kEZzet dnem
nasledujicim po dogieni pisemné vypadi druhé smluvni stran

10. Tato smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, ink@zda smluvni strana obdrzi po jednom.

11. Tato smlouva rize byt dophovanaci ménéna pouze na zakladisemnych dodatk akceptovanych
obéma smluvnimi stranami.

12. Smluvni strany prohlaSuji, Ze tato smlouva vitgel jejich pravou, vaznou, Uplnou a svobodnéli, v
prostou omyd. Na dikaz shora uvedenéhdigojuji smluvni strany své podpisy.

Za objednatele: Zdizovatele: Prof. MUDr. Vladimirem P&kou, CSc., dr. h. ¢
V V Hradci Kralové
dne: dne:

F akultni nemocnice Hradec Kralové
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