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UCEL: SOP — EK - 04popisuje postup EK SNQGipsvolavani svycklend, pii podani zadosti o
souhlas EK s projektemfigprojednavani agendy, @gob hlasovani, vedeni zapisu z jednani,
vydavani stanoviska zadateli a termin pro jeho myda

JEDNANiI EK O NOVE ZADOSTI O UD ELENi SOUHLASU S PROVEDENIM
KLINICKEHO HODNOCENI LE CIVEHO PRIPRAVKU

1. SVOLANI EK

1.1 Terminy zasedani EK stanoviepseda EK a jsou ukgnény na internetovych strankach
ztizovatele, tedy SNO www.nemocnice.opava.cz, odkack& komise. Podle mnoZstvi
projednavané agendy probiha svolani telefonickyonebmailem, obvykle jednou za dva
meésice.

1.2.Ve vyjimetnych gipadech mze gedseda EK svolat podle peby mimdadné zasedani
EK. Program sdlze EK utuje atizeni sclize zajifuje predseda, fip. tajemnik EK,
v odivodrénych gipadech jiny pogenyc¢len komise.

2. PODAVANI ZADOSTI K VYDANI STANOVISKA EK

Zadatel (zadavatel nebo zkousejici), ktery zadgdéni stanoviska EK k provéai klinického
hodnoceni podle z&korta 378/2007 Sb., o &vech a o zminé nékterych souvisejicich zakén
v platném zani, preda pedsedovi EK dokumentaci KHL nebo projektu, na zaklkteré EK
v souladu s 853 odst. 7 a § 54 odst. 2 zakonaivekgh posoudi:

l. V pripadé Zadosti o vydani stanoviska lokalni EK ke klinickénu hodnoceni I€iva:

a) opodstatani klinického hodnoceni a jeho uspdani,

b) predpokladanéifnosy a pijatelnost rizik pro subjekty klinického hodnoceni
odavodrenost za¥ra hodnoceni,

c) protokol,

d) soubor informaci pro zkousejiciljoro informaci),

e) vhodnost a Uplnost pisemné informace pro subjetinbceni a postup, ktery ma byt
uplatren za @elem ziskani informovaného souhlasu, avedineni vyzkumu na
osobéach neschopnychdlid informovany souhlas vzhledem ke specifickym @e@m
( 8 52 odst. 2-5 zakona oilgech),

f) zajisS€ni kompenzacei pojisteni pro gipad smrti nebo Skody vzniklé na zdravi
v dusledku klinického hodnoceni,

g) vSechna pojighi odpowdnosti za Skodu uz#éené pro zkousejiciho a zadavatele, jehoz
prostednictvim je zaji&no i odSkodani v piipadt smrti subjektu hodnoceni nebo
v piipadt Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnocentislddku provaeni klinického
hodnoceni,

h) vysi a gipadre zajiSeni odrén ¢i kompenzace zkousSejicim a subjegkthodnoceni a
relevantni aspekty vSech dohod uzaych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni,

i) zpiasob naboru subjekthodnoceni.
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Kompenzace, poji&ti a odnény posuzuje EK z hlediska ochrany prav, bénpsti a zdravi
subjektu hodnoceni.

Zadost o stanovisko EK je zasilano v pisemné drelaikké forné (na fredepsaném formuiia-
viz formulae).

V pisemné forra se gedklada pedevsim:

a) posledni verze protokolu studie s jeligopdnymi dopiky,

b) navrh informaci, které maji byt poskytovany suhbjekhodnoceni (fpadre
rodi¢cam/pravnimu zastupci),

c) navrh informovaného souhlasu subjektu hodnocemk,. podica/pravniho zastupce
subjektu hodnoceni (i rogli ditéte starSiho 12 let, souhlas zdravého dobrovolnital &
poskytované pisemné informace)

d) soubor informaci pro zkousejiciho s Gdaji o bémpsti hodnocenéhodiva,

e) doklady o pojigini,

f) navrh smlouvy zadavatele se zkouSejiciip, gdravotnickym zé&zenim,

g) informace o kompenzaci a odndch subjeldim hodnoceni,

h) popis naboru subjeltthodnoceni,

i) doklad o schvaleni klinického hodnocermivéa (nebo alespopodani Zadosti o
schvaleni) Statnim Ustavem pro kontrokivg

J) stanoviska jinych etickych komisi, které jippdre posuzovaly planovanou studii.

k) Zivotopis hlavniho zkousejiciho v daném mistnintreeHL

[) Udaje o0 ZZ, resp. centru, které neni&aii SNO (rozhodnuti o registraci, potvrzeni o
vhodnosti centra) a pisetmypracovand Dohoda o spolupraci (vidlghac. 1)

Il. V p Fipadé Zadosti o vydani stanoviska EK ke grantové] atypické studii
a) protokol nebo popis projektu

b) informace pro pacienty a informovany souhlas

prip.

C) pojiseni

3. POSTUP BRI PROJEDNAVANiI ZADOSTI

3.1 Kompletni Zadost o stanovisko EK se vSetiiliogmami je glevzata a zaevidovandgusedou

EK. EK vyda stanovisko v zakonem stanoven&dh(8 53 odst. 9 zadkon& 378/2007Sb. o
Iécivech a § 9 odst. 4 zako®al123/2000 Sb., tj60 dni) — projednavaniidéli ¢islo jednaci ve
struktue: poradoveécislo/rok Fi zjisténi nedplnosti dokumentace nebo po pisemném vzneseni
poZzadavku na dop¥ni informaci se lita stanovena pro vydani stanoviska EK pozastavje a
do doby dorteni dophujicich Udaj. V pravomoci pedsedy je uit, zda-li p'eda dokumentaci

k prostudovani ¢kterému zleni EK nebo, Ze Uplnou dokumentaci prostuduje sam.

3.2 Kziskani kvalifikovaného stanoviska ¥ipad: klinického hodnoceni na nezletilych
osobéach je nezbytné, abyegdloZzenou dokumentaci posoudil odbornik se zkugemasoblasti
détského lekastvi.

V pripack nutnosti je téZ moznostipvat externiho konzultanta za sgtim podminek podepsani
mic¢enlivosti (viz g@iloha ¢. 2) a v pipac, Ze je tento konzultant externi, také podepsani
pracovni smlouvy.



@ Standardni operaéni postup SOP — EK - 04

Slezska nemocnice v Opav, Jednani EK o noveé zadosti na provad éni KH
prispévkova organizace
Olomoucka 86, Opava Verze 2 19. 4. 2012

Strana: 3/3

3.3 Clenové, kt# byli uréeni k prostudovani dokumentacéippavi pro zasedani EK sva
stanoviska, navrhy,ffpadré otazky k dané dokumentaci tak, aby EK mohla o gAdednat
racionalré v souladu s ukoly EK stanovenych z&k378/2007 Sb.

3.4 Projednavani zadosti seine &astnitreSitel projektu klinického hodnoceni v mistnim ZZ,
resp. lék& odpowdny za projekt, fip. miZze byt pozvan i zastupce zadavatele nebo hlavni
zkouSejici, aby mohli odpeédét na gipadné dotazyglena EK. Za pozvani na zasedani EK
odpovida pedseda EK.

3.5Jednani EK je posuzovano jakivdrné a pitomnost cizich osobipprojednavani zadosti je
nezadouci.

4. ZPUSOB HLASOVANI

4.1 K rozhodnuti EK je pdeba konsenzus (shoda vSech) nebo nadpwmiowetSiny
piitomnych¢leni EK. Pokud na zasedani netitpmen nezbytny pet ¢lena (5), EK nesmi
prijimat usneseni.

4.2.0 zavru EK se hlasuje,ip ¢emz kazdylen EK ma jeden hlas.iProvném pdtu hlagi
rozhoduje hlasiedsedy EK. Procesu hlasovani gadini pouze&lenové. Hlasovani EK nesmi
byt piitomen zkouSejici-Zadatel nebo zastupce zadavatgt®nzora. Nehlasuje rovhtenclen
EK, ktery je &astnikem projednavaného projektudsizajni). Suvij piipadny nesouhlas e
formulovatélen EK v zapise.

5. VEDENI ZAPISU Z JEDNANI

5.1. Na zasedanich EK se vyhotovuje pisemny zapis esrjamistem konani, seznamem
piitomnych ¢leni EK, seznamem dalSichtifpmnych, seznamemieSenych Zzadosti a
diskutovanych boil zaznamem stanoviska EK, zaznamem o oznaneti g@ajni.

5.2 Zapis je verifikovan fedsedou, je poskytnut k nahlédnuti vi#enim EK a je uchovavan
po dobu 10 let. Zapisy provadi a podleipby rozesila v elektronické podoblenim EK
predseda EK.
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