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Seznam zkratek:

EK eticka komise

GCP Good clinical practice — spravna klinicka praxe
KHL klinické hodnoceni l€Civ

LEK lokélni eticka komise

MEK multicentricka eticka komise
MZdr Ministerstvo zdravotnictvi CR
MZe Ministerstvo zemé&délstvi CR
SNO Slezska nemocnice Opava
SOP standardni operacni postupy
ZP  Zdravotnicky prostfedek

Uvodni ustanoveni:

EK je nezavislou komisi ustavenou SNO, ktera dba na zajiStovani a ochranu prav a
zachovani dustojnosti, bezpecénosti a blaha lidi, ktefi jsou v téchto zafizenich Ié€eni,
ucastni se medicinského vyzkumu nebo také pregradualni ¢i postgradualni vyuky (v
ramci pfipravy na specializaci). EK byla uréena jako mistni eticka komise (Lokalni
etickd komise) vydavajici stanoviska ke klinickym hodnocenim, které jiz byly
schvaleny nékterou z multicentrickych komisi zfizenych MZdr.

Clanek 1

Zasady prace EK:
V rdmci celosvétového Usili o zachovani etickych principd v 1éCebné pédi,
ve vyzkumu a vyuce EK pfi svém jednani aplikuje zejména zasady Listiny zakladnich
prav. a svobod, Umluvy na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny a Helsinské deklarace Svétové Iékarské
asociace. PFi své €innosti EK postupuje v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy,
zejména se:

e Zakonem €. 378/2007 Sb., o léCivech, v platném znéni

o Z&konem ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni

* Vyhla8kou MZ a MZe €. 226/2008 Sb., kterou se stanovi Spravna klinicka

praxe a blizSi podminky klinického hodnoceni |€Civ, v platném znéni
e Zakonem ¢&. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajl, v plathném znéni
» Standardnimi operac¢ni postupy Etické komise SNO
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Clanek 2
Oblasti €innosti EK:
EK posuzuje predloZzené projekty v oblasti klinického vyzkumu, zejména klinického
hodnoceni 1éCiv (KHL) a klinické zkouSky zdravotnickych prostfedkd a zaujima k nim
stanovisko z hlediska védeckého, lekafského a etického. Komise posuzuje etické
otazky navrhovanych studii, vydava stanovisko k provadéni veSkerého klinického
hodnoceni v SNO. Podle potfeby schvaluje KH také pro ostatni pracovisté v blizkosti
mista pUsobisté po uzavieni Dohody o spolupréci (Pfiloha &. 1).
EK vykonava dohled nad pribéhem klinického hodnoceni z hlediska bezpec&nosti
a zachovavani prav subjektd hodnoceni, a to nezavisle na politickych,
institucionalnich, profesionalnich, firemnich nebo ekonomickych vlivech. Ukolem EK
je po obdrzeni pisemné Zadosti od zadavatele zejména:

- peclivée a podrobng, objektivné a nestranné prostudovat plan (protokol)
klinického hodnoceni, ktery jiz byl schvalen MEK

- posoudit odbornou zpusobilost osob, které maji hodnoceni provadét, vhodnost
pouzivanych zafizeni a postupl, vybaveni a moznosti pracovisté, na kterém
ma hodnoceni probihat, a rozhodnout, zda je toto hodnoceni z etického
hlediska pfijatelné ¢i nikoliv,

« posoudit zpasob vybéru nemocnych &i ziskavani dobrovolnikl jako subjekti
klinického hodnoceni — obvykle provadi MEK,

« posoudit predpokladané prinosy a rizika spojena s klinickym hodnocenim
nového léciva ¢&i jeho neregistrovaného pouziti u subjektt klinického vyzkumu
(v€etné uzavieni pojisténi odpovédnosti za Skodu na zdravi v souvislosti
s klinickym testovanim pfipravka) — obvykle provadi MEK,

« posoudit Uplnost a srozumitelnost Ustni a pisemné informace poskytnuté
uvazovanym subjektim klinického hodnoceni (a pfipadné jejich zakonnym
zastupcim) o Ucelu studie, pfedpokladaném ucinku hodnoceného Iéku nebo
prostifedku, o pfinosech a rizicich spojenych s u€asti ve studii, 0 podminkach,
za kterych musi byt subjekt ze studie vyfazen a o pravu zaclenéného subjektu
kdykoliv ze studie vystoupit, event. posoudit postup, kdy neni mozno pred
zafazenim subjektu do klinického hodnoceni ziskat jeho souhlas,

- posoudit zadsady publikaéni ¢innosti, tykajici se ziskanych vysledkd — obvykle
provadi MEK,

- neprodlené posoudit jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu, ktera se objevila
v prubéhu jiz povolené studie a zaujmout stanovisko k pokra¢ovani studie —
obvykle provadi MEK. LEK je pouze informovana.

Klinické hodnoceni nesmi byt zahajeno, pokud pfedvidatelna rizika pfevazuji nad
oCekavanym pfinosem pro jednotlivé subjekty hodnoceni. EK nepfijima odpovédnost
za jednani jednotlivych lékarftd a ¢lend personalu, ani za odbornost jejich konani
a jeho pfipadnych néasledkd. Ukolem EK neni posuzovat kvalitu a bezpeénost 1éku,
ktery ma byt hodnocen.
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V oblasti zdravotnického provozu jsou v centru zajmu EK zejména:

- eticka kritéria pfi posuzovani vybaveni pracovist, komfortu nemocnych,
obsahu provoznich Fadu, pfi posuzovani pfiméfenosti a Uc€elnosti novych
vySetfovacich a lé¢ebnych metod a jejich moznych rizik,

- eticka kritéria pfiméfenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych
prisludnikd o zdravotnim stavu, vySetfovani a lé€eni,

- etika kontaktu s onkologickymi a nevylécitelnymi nemocnymi,

- etika problematiky télesné postizenych a chronicky nemocnych,

- etika v intenzivni medicing, pediatrii, gerontologii, psychiatrii, reproduk&ni
mediciné, klinické genetice a dalSich oborech se zvlast zranitelnymi subjekty,

« pieta pfi zachazeni se zemfelymi,

- etika ekologickych problému a zevniho prostredi.

Clanek 3

SlozZeni etické komise a jeji funkciona Fi, podminky pro jeji €innost:

Etickou komisi ustavuje feditel SNO. Je slozena z lékarft rdznych odbornosti,
zdravotniku i technickych pracovnikl, nejméné jeden ¢len komise musi byt osobou
bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace, alespon jeden z
¢lend EK musi byt osobou, kterd neni v pracovnim poméru nebo v zavislém
postaveni ke zdravotnickému zafizeni, ve kterém bude navrhované Kklinické
hodnoceni probihat. Clenem EK muaZe byt pouze osoba, kter4 poskytne pisemny
souhlas:

« se svym Clenstvim v EK s tim, Ze se zdrZi vyjadieni k zadostem o vydani
souhlasu s provadénim klinického hodnoceni, na jehoz provadéni ma osobni
zajem a Ze neprodlené oznami EK vznik osobniho z4jmu na posuzovaném
KHL,

- se zvefejnénim svého Clenstvi v EK a dalSich skute€nosti vyplyvajicich z
¢innosti a ¢lenstvi v EK,

- stim, Ze bude zachovavat mi¢enlivost o informacich a skutecnostech, které se
dozvi v souvislosti s ¢lenstvim v EK.

EK SNO ma 9 &lenl, muzu i Zzen. Pfedsedu EK jmenuje feditel SNO na navrh &lend
stavajici EK. Pfedseda EK si urci sveho zastupce - tajemnika.

Zfizovatel je povinen zabezpecit administrativni a technickou podporu &innosti EK a
umoznit vzdélavani ¢lent EK v oblasti etiky. Pokud dojde ke zménam ve sloZeni EK,
je zfizovatel povinen zajistit plynulou navaznost jeji ¢innosti, prav a povinnosti.
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Clanek 4

Vznik a zanik €lenstvi v EK:

Cleny EK jmenuje pisemné feditel SNO na navrh predsedy stavajici EK, vedoucich
pracovnikli zdravotnického zafizeni nebo pracovnikid s neformalni odbornou
autoritou. Postup pfi ustaveni EK, zménach jejich ¢lent a pfi zaniku EK upfesriuje
pfislusny standardni pracovni postup. Funkéni obdobi €lena je pétileté s moznosti
jeho prodlouzeni. O prodlouzeni funkéniho obdobi rozhodne zfizovatel na navrh
predsedy EK.

Zanik Clenstvi v EK je mozny :

« odstoupenim z funkce na vlastni Zadost bez udani divodu, pfiCemz své
rozhodnuti ¢len EK oznami zfizovateli pisemnou formou,

« pisemnym odvolanim ¢&lena EK zfizovatelem v prubéhu funkéniho obdobi s
odivodnénim tohoto rozhodnuti, a to pro provinéni proti statutu EK nebo pro
neomluvenou neucéast na praci komise po dobu delSi nez 3 mésice,

« automaticky po skonc&eni funkéniho obdobi.

v

Clanek 5
Prava a povinnosti €lena EK:

Povinnosti ¢lena komise je uc€astnit se jednani EK a podle svych znalosti, v souladu
s etickymi pravidly uvedenymi v dokumentech v ¢&lanku 1 tohoto Statutu, se
nestranné podilet na ¢innosti EK. Etickd komise se pfi své ¢innosti fidi schvalenymi
standardnimi pracovnimi postupy. Kazdy ¢len EK ma pravo vyjadfit své stanovisko
a hlasovat o projednavané Zzadosti. EK vydava sva stanoviska na schlzich
(v terminech na webu) a pfipadné po svolani ¢leni EK predsedou komise.

v

Clanek 6

Zavére€na ustanoveni:

Tato aktualizovana verze Statutu byla projednana a doporu¢ena ke schvaleni na
zasedani EK dne 18.4.2012.

Statut nabyva acinnosti dnem schvéleni feditelem SNO.

Zpracoval | PharmDr. Marie Zajicova 18. 4. 2012

Schvalil MUDr. Ladislav Vaclavec 18. 4. 2012
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