11

1.2

13

14

15

1.6

2.1

2.2
2.3
24

2.5

2.6
2.7

2.8

29

2.10

211

Statut Etické komise O¢ni kliniky Gemini.

Uvodni ustanoveni

Etickd komise O¢ni kliniky Gemini (dale jen: ,etickd komise” nebo ,,EK“) je svrchovanym nezavislym
samostatnym organem, ustavenym vSemi poskytovateli zdravotni péCe, provozovany obchodni
spole¢nosti GEMINI oéni klinika a. s. (26906295).

Pro potfeby tohoto statutu jsou nazvem ,0¢ni klinika Gemini“ (nebo téZ jen: ,Gemini“) nazyvani
souhrnné vsichni poskytovatelé zdravotni péce, provozovani vyse uvedenym subjektem (viz. 1.1)
na Uzemi Ceské republiky.

Eticka komise sidli na adrese: U Gemini 360, Zlin, 760 00, Ceska republika. Adresa elektronické
komunikace s EK je: eticka.komise@gemini.cz.

Hlavnim poslanim etické komise je dbdt na zajiStovani a ochranu prav, a zachovani duistojnosti
a bezpeénosti lidi, ktefi jsou v O¢ni klinice Gemini 1é¢eni, G¢astni se medicinského vyzkumu nebo
pregradualni ¢i postgradualni vyuky.

Etickd komise je zaroven nezavislym konsultaénim organem vedeni obchodnich spoleénosti,
ve smyslu odstavce 1.1 tohoto statutu, zejména pak feditele OcCni kliniky Gemini, pficemz viak
na vedeni Gemini je eticka komise zcela nezavisla.

Tento Statut Etické komise OCni kliniky Gemini (dale jen: ,Statut”) je zdkladnim dokumentem, jehoz
pravidly se eticka komise pfi své Cinnosti fidi. Vzhledem k predpokladanému rozsahu a charakteru
Cinnosti EK, v sobé Statut obsahuje i pisemné pracovni postupy, ve smyslu odst. 2, par. 4, vyhlasky
¢.226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliZSich podminkach klinického hodnoceni Iécivych
pFipravka.

Zasady cCinnosti Etické komise

V ramci napInéni mezinarodniho Usili o zachovani a prosazovani etickych principl v oblasti zdravotni
péce, ve vyzkumu a vyuce se EK pfi svém jedndni Fidi textem a duchem nasledujicich dokumentd
v jejich znéni, u€inném ke dni rozhodovani ¢i jinému jednani EK:

V3eobecna deklarace lidskych prav, pfijata Valnym shromazdénim OSN dne 10. 12. 1948.

Helsinska deklarace, pfijata Svétovou lékaiskou asociaci v roce 1964.

Zékon o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkond, ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisti.

Zakon o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakon(, €. 123/2000 Sb.,
ve znéni pozdéjsich pfedpisu.

Zakon o zdravotnich sluzbach, ¢. 372/2011 Sb., ve znéni pozdé;jsich predpisu.

Zakon o ochrané osobnich (daji a o zméné nékterych zakon(, ¢. 101/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich
ptedpis.

Smérnice spravné klinické praxe, vydana Mezinarodni konferenci pro harmonizaci (ICH) dne 01. 05.
1996.

Vyhlaska MZ a MZe ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni lé€ivych pfipravku.

Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky (CIOMS-WHO,
Zeneva 1993, ISBN 92 9036 056 9).

Operational Guidelines for Ethics Commitees That Review Bio&shy; medical Research
(TDR/PRD/ETHICS/2000.1), WHO, Zeneva 2000.
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3. Oblasti ¢innosti Etické komise

3.1 Eticka komise je opravnéna zejména:

3.1.1

3.1.2

3.1.3
3.14

Posuzovat pFedloZené projekty v oblasti klinického vyzkumu, zejména klinického hodnoceni
lé¢iv a klinickych zkou$ek zdravotnickych prostfedk( (dale jen: ,klinické hodnoceni“ nebo
také ,KH”) a zaujima k nim stanovisko z hlediska védeckého, 1ékai'ského a etického. Komise
posuzuje etické otdzky navrhovanych studii, vydavad stanovisko k provadéni vedkerého
klinického hodnoceni v O¢ni klinice Gemini. Etickd komise vykonava dohled nad priilbéhem
klinického hodnoceni z hlediska bezpeénosti a zachovavani prav subjektd hodnoceni,
atonezdvisle  na politickych, instituciondlnich, profesionalnich, zaméstnaneckych,
ekonomickych nebo jakychkoliv jinych vlivech.

Posuzovat piedloZené navrhy na zavadéni novych lé¢ebnych a diagnostickych postupl
v €innosti O¢éni kliniky Gemini a zaujimat k nim stanoviska z hlediska etického, védeckého
a lékar'ského.

Vydavat stanoviska k jinym etickym problémam souvisejicich s €innosti O¢ni kliniky Gemini.
VyjadFovat se k ostatnim etickym otazkam, a to bud’ na zakladé vyZadani, nebo z vlastni viile.

4, Hlavnimi tkoly etické komise v nasledujicich oblastech jsou zejména:

4.1 V oblasti klinického hodnoceni:

411
4.1.2

413

4.1.4

415

416
4.1.7

4138

petlivé a podrobng, objektivné a nestranné posoudit plan (protokol) klinického hodnoceni,

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 zplsob vyb&ru pacientli & ziskdvani dobrovolnik( jako subjektd klinického
hodnoceni,

posoudit predpoklddané pfinosy a rizika spojend s klinickym hodnocenim nového léCiva
&ijeho neregistrovaného poufiti u subjektd klinického vyzkumu (véetné uzavieni pojisténi
odpovédnosti za $kodu na zdravi v souvislosti s klinickym testovanim pfipravki),

posoudit Uplnost a srozumitelnost Ustni a pisemné informace poskytnuté uvaZovanym
subjektdim klinického hodnoceni (a pfipadné jejich zdkonnym zastupclim) o Géelu studie,
ptedpoklddaném Géinku hodnoceného léku nebo prostiedku, o piinosech a rizicich
spojenych s Gasti ve studii, o podminkach, za kterych musi byt subjekt ze studie vyfazen
a o pravu zatlenéného subjektu kdykoliv ze studie vystoupit, eventudlné posoudit postup,
kdy neni mozno pfed zafazenim subjektu do klinického hodnoceni ziskat jeho souhlas,

posoudit zésady publikaéni &innosti, tykajici se ziskanych vysledkd,

neprodlené posoudit jakoukoliv zévaZnou neZddouci pfihodu, ktera se objevila v prabéhu
jiz povolené studie a zaujmout stanovisko k pokracovani studie.

Klinické hodnoceni nesmi byt zahdjeno, pokud pfedvidatelnd rizika prevazuji nad
otekdvanym pfinosem pro jednotlivé subjekty hodnoceni. Etickd komise nepfijima
odpovédnost za jednani jednotlivych Iékafi a €lend personalu, ani za odbornost jejich konani
a jeho pfipadnych nasledki. Ukolem etické komise téZ v 2adném pfipadé neni posuzovat
kvalitu a bezpeénost Iéku, ktery ma byt hodnocen.

4.2 V oblasti ndvrhii na zavadéni novych lééebnych a diagnostickych postupi:

421

4.2.2

4.2.3

petlivé a podrobné, objektivhé a nestranné posoudit navrh na zavadéni novych lé¢ebnych
a diagnostickych postupd,

posoudit pfedpokladané pFinosy a rizika spojend se zavddénim novych lécebnych
a diagnostickych postupd — zejména soulad se zasadami lege artis,

posoudit Uplnost a srozumitelnost Gstni a pisemné informace poskytnuté pacientim
(informovany souhlas),

2/9



4.2.4 neprodlené posoudit jakoukoliv zdvaZnou nezddouci pfihodu, ktera se objevila v pribéhu
jiz povolenych 1é¢ebnych a diagnostickych postupt.

4.2.5 Nové létebné a diagnostické postupy nesmi byt zavedeny a pouZity, pokud pfedvidatelna
rizika pfevaZuji nad otekdvanym piinosem a pokud postupy nesplfiuji zasady lege artis.

4.2.6 Eticka komise nepfijima odpovédnost za jednani jednotlivych lékafl a €lent personélu, ani za
spravnost jejich konani a jeho pfipadnych nasledk(. Ukolem etické komise téZ v zddném
pfipadé neni posuzovat vlastni kvalitu a bezpecnost Ié¢ebného a diagnostického postupu.

4.3 V oblasti zdravotnického provozu jsou v centru zajmu etické komise zejména:

4.3.1 eticka kritéria pfi posuzovani vybaveni pracovist, komfortu nemocnych, obsahu provoznich
fada, pfi posuzovani pfiméfenosti a Ucelnosti novych vySetfovacich alécebnych metod
a jejich moZnych rizik,

4.3.2 eticka kritéria pfiméfenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych pfislusnikd
o zdravotnim stavu, vySetifovani a 1é¢eni.

4.4 V oblasti jinych etickych problému souvisejicich s ¢innosti O¢ni kliniky Gemini:

51

5.2

53

54

4.4.1 peclivé a podrobné, objektivné a nestranné posoudit pfipadny eticky problém souvisejici
s €innosti O¢ni kliniky Gemini,
4.4.2 vydat stanovisko k tomuto etickému problému.

4.4.3 Etickd komise nepfijima timto stanoviskem odpovédnost za jednani jednotlivych lékait
a ¢len persondlu, ani za odbornost jejich konani a jeho pipadnych nasledka.

4.4.4 Stanovisko etické komise nezbavuje #adného pracovnika ¢i spolupracujici subjekt O&ni kliniky
Gemini povinnosti fidit se pfislusnymi zakonnymi a podzakonnymi pravnimi normami
a prislusnymi vnitfnimi predpisy, jakoZ i pokyny nadfizeného.

SloZeni etické komise, podminky pro jeji ¢Cinnost

Etickou komisi ustavuje pisemnym rozhodnutim feditel O¢ni kliniky Gemini, v rozhodnuti je uvedeno
datum pocatku fungovani etické komise, které nesmi pfedchazet datum Géinnosti tohoto Statutu.
Etickd komise O&ni kliniky Gemini mé nejméné 5 ¢lenli, muzh i Zen. Eticka komise je sloZena tak, aby
byla schopna zajistit:

5.2.1 kompetentni posouzeni poskytnuté dokumentace z hlediska etického, védeckého
a medicinského,

5.2.2 nestrannost a vylouit podjatost,
5.2.3 vylouéeni zevnich vlivi, které by omezily objektivitu posouzeni,
5.2.4 dozor nad prib&hem klinického hodnoceni, ke kterému se kladné vyjadfila.

Etickd komise je sloZena z Iékafl, pfevainé ofnich specialistl a ostatnich &lent komise s tim, Ze
nejméné jeden C&len etické komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdéléni a bez odborné
védecké kvalifikace a alespofi jeden ze €lend EK musi byt osobou, kterd neni v pracovnim poméru
nebo v zavislém postaveni ke Gemini. Clenem EK mGZe byt viak pouze takova osoba, kteréd poskytne
pisemny souhlas:

5.3.1 se svym C&lenstvim v EK s tim, Ze se zdrii vyjadieni k Zadostem o vydani souhlasu
s provadénim klinického hodnoceni, na jehoZ provadéni ma osobni zdjem a Ze neprodlené
oznami etické komisi vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni,
na zavadéni novych lé¢ebnych a diagnostickych postupt &i na jiném etickém problému,

5.3.2 se zvefejnénim svého &lenstvi v etické komisi a dalSich skute¢nosti vyplyvajicich z innosti
a Clenstvi v etické komisi,

5.3.3 s tim, Ze bude zachovavat mléenlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi
v souvislosti s lenstvim v etické komisi.

Cleny EK jmenuje pisemné feditel O&ni kliniky Gemini na navrh pfedsedy EK. Funkéni obdobi ¢lena

je pétileté s moZnosti jeho opakovaného prodlouZeni. O prodlouZeni funkéniho obdobi rozhodne
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5.5

5.6

5.7

5.8

6.1

6.2

7.1
7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

pisemné feditel na névrh pfedsedy EK. Prvni €leny EK jmenuje feditel Gemini pisemné die vlastniho

uvazeni.

Zanik €lenstvi v EK je moiny:

5.5.1 odstoupenim z pozice ¢lena EK na vlastni adost, i bez udani divodu, pfi¢emz své rozhodnuti
¢len EK oznami predsedovi EK pisemnou formou,

5.5.2 pisemnym odvolanim &lena EK zfizovatelem v priib&hu funkéniho obdobi s odivodnénim
tohoto rozhodnuti, a to vyhradné na navrh pfedsedy EK a pouze

5.5.2.1 pro provinéni proti statutu EK, nebo
5.5.2.2 pro dlouhodobou neucast na praci komise, pfipadné

5.5.2.3 pokud ¢len EK ztratil opravnéni nebo funkci, pro kterou byl do EK jmenovan (napf.
pokud externi lékaF oftalmolog vstoupi do zaméstnaneckého poméru u zfizovatele, pfipadné
naopak, nebo pokud laicky &len ziska lékai'ské vzdélani apod.).

5.5.3 automaticky po skon¢eni funkEniho obdobi.

Zfizovatel (O€ni klinika Gemini) je povinen zabezpetit administrativni a technickou podporu &innosti
EK. Pokud dojde ke zmé&nam ve sloZeni EK, je zfizovatel povinen zajistit plynulou ndvaznost jeji
¢innosti, prav a povinnosti.

Zfizovatel je déale povinen zajistit ekonomické (napf. odména ¢lenG EK) a provozni prostiedky
(vypotetni technika, jednaci prostory, misto na uloZzeni dokumentace, ...} EK.

Pfedseda EK je opravnén vybrat dle vlastniho uvaZeni osobu na pozici tajemnika etické komise.
Tajemnik neni &lenem EK. Tajemnik zaji$tuje administrativni ¢innost EK, dle pokyn( predsedy.
Tajemnik EK musi pisemné &estn& prohlasit mienlivost o vSech vécech, které se v souvislosti se
svou ¢innosti pro EK dozvi.

Prava a povinnosti ¢lent EK

Povinnosti ¢lena komise je Géastnit se jednani EK a podle svych znalosti, v souladu s etickymi
pravidly uvedenymi v dokumentech v &ldnku 1 tohoto statutu, se nestranné podilet na &innosti EK.
Etickd komise se pfi své &innosti fidi zplisobem jednédni uvedenym nize. Kazdy ¢len EK ma pravo
vyjadrit své stanovisko a hlasovat o projednavané zadosti.

KaZzdy &len EK ma pravo navrhnout pfedsedu EK, volit jej a byt volen pfedsedou EK. Neni-li pfedseda
zvolen, odstoupil-li ze své funkce nebo neni z jiného divodu funkce predsedy obsazena, je volba
piedsedy EK povinnym bodem nejbliziiho jednani EK. Pro zvoleni pfedsedy EK musi hlasovat
alesponi €tyfi &lenové EK. Navrieny kandidat na predsedu EK se takového hlasovani zdriuje.

Jednani etické komise

EK vykondva svoji Cinnost podle tohoto jednaciho fadu a o viech jednanich vede pisemné zaznamy.

Zasilky a korespondenci pro EK pFebirad tajemnik EK a bezodkladné o takové zasilce informuje
predsedu EK.

EK pfijimé Zadosti o hodnoceni klinickych studii a obdobné dokumenty zasadné v pisemné podobé,
pficemi rozhodnym dnem pfijeti je datum pFevzeti zasilky pfedsedou EK, na adrese sidla EK (viz.
1.3). Toto datum vyzna&i pfedseda EK na zasilku, pfipadné vyznali na pfiloZeny list papiru
s vlastnoruénim podpisem.

EK vydava sva stanoviska na jednanich, které se konaji dle potieb, nejméné v3ak jedenkrat
za kalend&fni rok. Jednani EK svoldvéa pfedseda EK, pokud neni funkce predsedy obsazena, mize
svolat jedndni kterykoliv &len EK. Svolani jednani EK musi byt provedeno tak, aby se o jejim konani
dozvédél kazdy &len EK, alespofi s pfedstihem sedmi dndl pfed terminem konani jednani EK.

Jedndni EK je nevefejné. Jednani se uCastni &lenové EK, administrativni persondl popf. vyslovné
pfizvani externi odbornici ¢i zkous$ejici. Program jednani pfipravuje pfedseda EK.

Ve vyjimeénych odiivodnénych pfipadech jsou na jednani EK piizvani i zastupci subjektd hodnoceni.
O ptipadném pfizvani ne€leni EK na jednéni rozhoduje pfedseda EK nebo jim povéfeny Clen EK.
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7.7

7.8

7.9

7.10

8.1

8.2

83
8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

Pied jednanim EK je externi &len povinen podepsat zévazek zachovani miéenlivosti o skute€nostech,
o0 nichZ se dozvi v souvislosti s ucasti na jednani EK.

Pfitomnost osob jinych, neili jsou ¢élenové EK a administrativni personal je podminéna vyslovnym
souhlasem viech pfitomnych ¢lenl EK. Souhlas s pfitomnosti jinych osob je vidy soucasti zaznamu
zZ jednéni.

Jednani EK v otdzkach, které nevyzaduji vyslovné souhlasné stanovisko EK ve véci klinického
hodnoceni Ié¢iv (tzn. napf. vzeti na védomi apod.) mlZe probihat, dle rozhodnuti pfedsedy EK,
i ,per rollam” a to pomoci elektronické komunikace (email). LhGta na vyjadieni kazdého &lena EK
musi €init alespoii sedm dn{i ode dne odeslani elektronické zpravy a nevyjadreni se ¢lena do konce
této lhity je brano jako jeho nesouhlas (resp. eventuelné, nevzeti na védomi apod.). O vysledku
jedndni per rollam vyhotovi EK pisemny zdpis a jeho kopii rozesle po skonceni takového jednani
véem ¢Elentim EK. Pro jednani ,per rollam” se pfimérené pouZiji ustanoveni ¢asti 8 tohoto Statutu.

V pfipadé, 7e predseda EK nemuZe z objektivnich diivodi (napi. nemoc, pobyt v zahrani¢i, apod.)
vykondvat &innosti dle tohoto statutu, a pokud by zaroveri mohlo dojit k ochroZeni, omezeni nebo
prodleni v ¢&innosti EK, informuje o takovém stavu tajemnik EK ¢leny EK. Organizacni
a administrativni ¢innost predsedy EK pro feSeni akutnich Cinnosti EK po dobu nepfitomnosti
predsedy EK piebird nejstardi €len EK, ktery je zaroveri zaméstnancem zfizovatele, nebo osobou
jinak zavislou. PFistup k elektronické a listinné dokumentaci EK zajisti tajemnik EK.

Od Zadatelll o schvéleni nového klinického hodnoceni EK obvykle poZaduje thradu nakladl. Pfi
schvalovani dodatku ¢i zmén stavajiciho klinického hodnoceni EK obvykle poZaduje redukovanou
uhradu nakladG. Pfi ostatnim rozhodovéni EK je na uvaZeni EK, zda bude poZadovat thradu nakladt.

Rozhodovani etické komise

EK je usnadenischopnd, pokud je pfitomno alespori pét ¢lenl EK, za podminky, Ze je pfitomen Elen
EK bez zdravotnického vzdélani a téZ &len EK, jeZ neni v pracovnépravnim vztahu k Zadnému ze
subjektl zfizovatele.

Po vyhodnoceni pfedloZené dokumentace a po pfislusné diskusi, jiz se mohou ucastnit i pfizvani
hosté, nasleduje hlasovani. Hlasovéni se pfizvani hosté ani jiné osoby, krom ¢len( EK a tajemnika EK
neadastni.

Rozhodovani EK je ¢inéno vefejnym hlasovanim. Petit navrhu na hlasovani formuluje predseda EK.

Pro schvéleni Zadosti o klinické hodnoceni nebo jiného vyzkumného projektu, dale pro schvéleni
navrhu na zavadéni nového lé¢ebného a diagnostického postupu nebo vydéni stanoviska v oblasti
jiného etického problému, je vyZzadovan konsensus viech ¢lend EK pfitomnych na jednani.

Ostatni rozhodovani EK, krom vyjimky uvedené v odstavci 8.4 tohoto Statutu, je ¢inéno prostou
vétsinou pfitomnych. V pfipadé rovnosti hlast rozhoduje hlas pfedsedy EK.

Pfedseda EK je volen vét§inou piitomnych, avSak ke zvoleni je nutné obdrzet nejméné Etyfi hlasy,
ptiCemz navrZeny kandidat nehlasuje, ve smyslu odstavce 8.7 tohoto Statutu EK.

Clenové EK, u nichZ by se pfi posuzovani konkrétni zéleZitosti mohlo jednat o stfet zajmd nebo
o osobni zdjem, se hlasovani neziastni. Pfedseda EK mUZe uvaiit i vylouceni z projednéavani dané
véci (neucast na zasedani).

Z kazdého zaseddani EK se je ucinén zaznam, ktery musi obsahovat datum a hodinu konani zasedani,
misto kondni zaseddni, seznam p¥itomnych ¢lend EK, seznam piitomnych externich hostd (ostatnich
osob) na zasedani, hlavni body diskuze, seznam projednavanych Zéadosti, vlastni rozhodnuti EK
a podpis pfedsedy EK. KaZdy z pfitomnych ¢lenli EK md prévo vioZit do zaznamu své vyjadreni
k rozhodnuti EK, pokud podstata takového vyjadieni jiz neni obsazen v samotném rozhodnuti EK
(opposite opinion).

Stanovisko EK sdéli pfedseda EK ¢&i jiny povéfeny Clen EK Zadateli pisesmné nejpozdéji do Sedesati
dnl ode dne dorudeni Zadosti.

V pfipadech klinického hodnoceni lé&ivych pfipravk pro genovou terapii anebo lécivych pfipravki
obsahujicich geneticky modifikované organismy je lhlita prodlouzena na devadesat dni.
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8.11 Ve Ih(té uvedené vy$e ma EK pravo jedenkrat zaslat poZadavek o doplnéni pfedloZenych informaci.

8.12

Casova Ih{ita se timto pozastavuje do doby dorugeni doplfujicich Gdaji od zadavatele.
PFi ptiprave svého stanoviska EK posoudi vidy nejméné;
8.12.10podstatnéni klinického hodnoceni a jeho usporadani,

8.12.2zda je hodnoceni predpoklddanych pfinosti a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zavéry
odlivodnéné,

8.12.3protokol,

8.12.4vhodnost zkousejiciho, spolupracovnika (Zivotopis a eventudlné dalsi dokumenty potvrzujici
kvalifikaci),

8.12.5soubor informaci pro zkousejiciho,
8.12.6vhodnost pracovi§té zdravotnického zafizeni,

8.12.7vhodnost, srozumitelnost a Gplnost pisemné informace pro pacienty (pfipadné jejich
zédkonnych zastupcill) a postupu, ktery ma byt uplatnén za ucelem ziskani informovaného
souhlasu, a odGivodnéni vyzkumu na osobéch neschopnych udélit informovany souhlas,

8.12.8zplsob naboru subjektl hodnoceni, zejména inzerce,

8.12.9zajiténi kompenzace &i pojisténi pro pfipad smrti & $kody vzniklé na zdravi v disledku
klinického hodnoceni,

8.12.10v3echna pojisténi odpovédnosti za skodu uzaviend pro zkousejiciho a zadavatele.

8.13 P¥i posuzovani kompenzaci a pojisténi eticka komise posuzuje vidy nejméné, zda:

8.13.1kompenzace &i pojisténi subjektu hodnoceni pro pfipad smrti nebo Skody vzniklé na zdravi
v disledku klinického hodnoceni jsou zajistény pojistnou smiouvou, kterou predklada
zadavatel spolecné se Zadosti,

8.13.2pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkousejicihho a zadavatele je zajiSténo pojistnou
smlouvou, kterou prediofil zadavatel spoleéné se Zadosti, popfipadé zda pojisténi
odpovédnosti zkou$ejiciho & zadavatele neni soucésti jejich pracovnépravnich vztah,

8.13.3kompenzace nepiesahuji vydaje vynaloZené subjektem hodnoceni &i zkouSejicim v souvislosti

s jeho Gcasti v klinickém hodnoceni. V pfipadé posuzovéni studie v lokalnim reZimu se EK
vyjadfuje pouze k osobé zkousejiciho a k pracovisti, kde bude studie provadéna.

8.14 Pisemné rozhodnuti EK musi obsahovat nejméné:

8.14.1v pfipadé klinického hodnoceni:
8.14.1.1 presny nazev studie,
8.14.1.2 identifikacni Cislo, ptipadné datum hodnoceni protokolu,
8.14.1.3 seznam hodnocené dokumentace,
8.14.1.4 jméno Zadatele,
8.14.1.5 datum jednani EK,
8.14.1.6 adresu EK, jméno predsedy EK,
8.14.1.7 jména ¢lenii EK pfitomnych na jednani EK,
8.14.1.8 meritorni rozhodnuti EK nebo poZadavky EK s odivadnénim,
8.14.1.9 v pfipadé odmitnuti studie, zfetelny divod tohoto odmitnuti,
8.14.1.10 datum vyhotoveni stanoviska, podpis predsedy EK.
8.14.2v pfipadé zavadéni novych lé¢ebnych a diagnostickych postupi:
8.14.2.1 nazev a popis lé€ebného ¢i diagnostického postupu,
8.14.2.2 seznam pfiloZené hodnocené dokumentace,
8.14.2.3 jméno Zadatele,
8.14.2.4 datum jednani EK,
8.14.2.5 adresu EK, jméno predsedy EK,
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9.1

9.2

10.
10.1

10.2

103

104

8.14.2.6 jména ¢len EK pfitomnych na jednani EK,
8.14.2.7 rozhodnuti EK nebo poZadavky EK s odlvodnénim,

8.14.2.8 v pfipadé odmitnuti 1ééebného &i diagnostického postupu zietelny diivod tohoto
odmitnuti,

8.14.2.9 datum vyhotoveni stanoviska, podpis predsedy EK.
8.14.3v oblasti jinych etickych problém{ souvisejicich s ¢innosti O¢ni kliniky Gemini:
8.14.3.1 popis etického probiému,
8.14.3.2 seznam pfiloZené dokumentace,
8.14.3.3 jméno Zadatele,
8.14.3.4 datum jednani EK,
8.14.3.5 adresu EK, jméno piedsedy EK,
8.14.3.6 jména Clend EK pfitomnych na jednani EK,
8.14.3.7 meritorni rozhodnuti EK - jeji stanovisko k etickému problému s odvodnénim,
8.14.3.8 datum vyhotoveni stanoviska, podpis pfedsedy EX.

Funkce EK v pt¥ipadé multicentrickych klinickych hodnoceni

V pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni poskytne EK po obdrZeni stanoviska etické komise
pro multicentrickd hodnoceni své stanovisko do 3edesdti dnQ zadavateli, etické komisi pro
multicentrickd hodnoceni a Statnimu ustavu pro kontrolu Ié&iv (ddle jen: ,SUKL®).

Toto stanovisko obsahuje zejména vyjadreni k vhodnosti zkousejiciho a jeho spolupracovniki
avhodnosti zdravotnického zafizeni, kjinym aspektim studie se etickd komise ustavena
zdravotnickym zafizenim neni povinna nevyjadiovat, nebot jiZ byly posouzeny etickou komisi
pro multicentrickd hodnoceni. EK je vak opravnéna vyslovit nesouhlas s provadénim klinického
hodnoceni v daném misté (pracovisti) a ten je konecny.

Sledovani prabéhu klinického hodnoceni

EK poZaduje pisemnou zprdvu o prib&hu studie nejméné jedenkrdt rotné, ve vyjimecnych
odiivodnénych pfipadech maZe byt zpréva vyZadovana i Castéji. V pfipadé pediatrickych studii (vidy
kdy? je alespoii jednim subjektem hodnoceni d&tsky pacient) je zprava predkldddna EK nejméné
jedenkrat za Sest mésicu.

Zpréva o prubéhu studie obsahuje nejméné:

10.2.1struény popis dosavadniho prib&hu studie,

10.2.2administrativni zmé&ny a zmény zkousejicich,

10.2.3pocet zafazenych pacientl z celkového ocekdvaného poctu,

10.2.4souhrn zavaZnych nezadoucich G¢ink{ léku z celé studie,

10.2.5nové poznatky o lé€ivu z jinych studii ve vztahu k profilu bezpe¢nost/ucinnost,
10.2.6pfipadné zasahy etickych komisi do pribéhu studie v jinych centrech,

10.2.7pfipadné zésahy zahrani¢nich regulaénich Gfadid souvisejici s probihajici studii,
10.2.8pfipadné restriktivni zasahy zadavatele a zmény protokolu,

10.2.9zda a kolik probéhlo audith, kdo audity provedi, na kterych pracovistich byly provedeny.

Pfedseda EK je opravnén povéfit &lena, popt. ¢leny EK provedenim osobni kontroly (aktivni dohled)
provédéni klinického hodnoceni Ié¢iv v misté konani studie, a to zejména v pfipadé podezieni
z porusovani zasad spravné klinické praxe.

O provedeném aktivnim dohledu u zkousejiciho je proveden pisemny zdznam, ktery musi obsahovat
nejméné:

10.4.1misto a ¢as kontroly,

10.4.2jméno kontrolované osoby (zkousejiciho a dalsiho persondlu, ktery se na studii G¢astni),
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10.5

11.
111

11.2

12,
121

12.2

12.3

124

13.
131

13.2

14.

141

14.2

14.3

10.4.3nazev klinického hodnoceni
10.4.4davod aktivniho dohledu,
10.4.5predmét a rozsah kontroly,
10.4.6kontrolni zjisténi,

10.4.7datum a podpisy zacastnénych osob.

Zpravy o zévainych neofekavanych neZadoucich ucincich zkoumaného farmaka, o novych
informacich, které mohou negativné ovlivnit bezpecnost subjektl hodnoceni nebo pribéh
klinického hodnoceni, o zménéch, které zvySuji riziko subjektd hodnoceni nebo vyrazné ovliviuji
pribéh studie, jsou zasilany zadavatelem zasilany bezodkladné etické komisi. V pfipadé pilnosti
je pfedseda EK opravnén jednat okamZité a samostatné jménem EK a pfedmétnou studii zastavit,
nebo pFijmout jind nezbytna opatfeni. Pokud k takovému jednani dojde, je pfedseda povinen svolat
co nejdfive fadné jednéni EK a predloZit ¢lenim EK provedena opatieni ke schvaleni ¢i revizi.

Stanoviska k dodatkiim protokolu

EK vyda své stanovisko k ji ozndamenym dodatkdm protokolu nejpozdéji do tficeti dnd ode dne jejich
oznameni.

V pfipadé multicentrického klinického hodnoceni vyda stanovisko do tficeti dnl od poskytnuti
stanoviska od etické komise pro multicentrickd hodnoceni a sdéli je zadavateli, etické komisi
pro multicentrickd hodnoceni a SUKL.

Odvolani souhlasu EK

EK mbZe kdykoliv odvolat sviij souhlas s provadénim klinické studie nebo s novym [éfebnym
a diagnostickym postupem a to tehdy, pokud se objevi informace svédcici o nepfiznivém poméru
prospéchu a rizika klinické studie & nového lééebného a diagnostického postupu nebo je ohroZena
bezpeénost subjektt hodnoceni &i pacientll nebo zkousejici nebo zadavatel porusuje své povinnosti.

EK pisemné informuje o odvoldni souhlasu v pfipadé klinického hodnoceni neprodlené SUKL,
zadavatele a zkou$ejiciho, v pfipadé nového diagnostického a lé¢ebného postupu pak jen Zadatele.

Pokud odvolé EK sviij souhlas z diivodu obav o bezpetnost subjektli hodnoceni ¢i pacientd, uvede
v oznameni o odvolani souhlasu také opatfeni k ukonceni studie, pokud tato opatfeni nejsou
uvedena v protokolu studie ¢&i opatFeni k ukonéeni nového diagnostického &i lé¢ebného postupu.

Odvolani souhlasu miZe byt dolasné nebo trvalé, pfipadné podminéné splnénim konkrétnich
podminek.

0Oznameni o ukonéeni studie

EK vidy pozaduje pisemné ozndmeni o ukonéeni klinického hodnoceni léciva, a to nejdéle do 90 dnli
ode dne ukondeni.

Pokud dojde k ukongeni klinického hodnoceni predasné, zkracuje se Ihlita pro ozndmeni EK na 15
dnu. V takovém pfipadé zadavatel vidy uvede dlivody pfed¢asného ukonceni studie.

Archivace

EK uchovévé vedkeré materidly zaslané Zadatelem, veskerou korespondenci komise se Zadatelem
i jinymi stranami, zapisy ze viech jednani EK, veSkerou dokumentaci a korespondenci tykajici se
pribéiného sledovani vyzkumného projektu, vede elektronickou databazi projednavanych
i sledovanych projektd.

Za fadnou archivaci dokumentace EK je odpovédny predseda EK, archivaci provadi obvykle tajemnik
EK.

Dokumentace tykajici se administrativnich adajl EK, nového lé¢ebného a diagnostického postupu &i
jiného etického problému se skladuje minimalné po dobu péti let. Dokumentace obdriend od
Zadatel( je skladovana minimainé po dobu t#i let po ukonéeni studie.
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14.4 Velkery spisovy materidl EK je zasadné uloZen oddélené od jiné dokumentace zfizovatele,
v pfiméfend zabezpe&enych prostorech, obvykle pak ve vyhrazené spisové skfini, k niz ma pfedseda
zajistén pfistup.

15. Zména predsedy etické komise, ukonéeni Cinnosti etické komise
15.1 Pfedseda EK se maZe funkce vzdét pisemnym odstoupenim na vlastni Zadost, i bez udani ddvodu,
pFitemz své rozhodnuti pfedseda EK oznami Rediteli O¢ni kliniky Gemini.
15.2 Pfedseda EK m(Ze byt zbaven funkce jednomysinym hlasovanim viech ostatnich ¢lenti EK.

15.3 Pfedseda EK nemiiZe byt z funkce odvolédn zfizovatelem (nevztahuji se na néj ustanoveni odstavce
5.5.2 tohoto statutu).

15.4 Pokud dojde ke zméné predsedy EK je odstupujici pfedseda EK povinen pfedat nejpozdéji do tficeti
dnl veskerou dokumentaci novému ptedsedovi EK ¢i jinému - povéfenému - ¢lenovi EK. O tomto
pfedani musi byt pofizen ob&ma podepsany zapis.

15.5 Ukonéeni &nnosti EK oznamuje zfizovatel (Reditel Oéni kliniky Gemini) neprodlené SUKL. Reditel
Gemini soutasné oznami SUKL, zda &innost zaniklé EK piebira jind komise, déle sdéli seznam
probihajicich klinickych studii, nad kterymi zanikld komise vykonavala dohled a jakym zplsobem
je zajisténo uchovavani ¢i predani dokumentace zaniklé EK.

16. Zavérecna ustanoveni

16.1 Statut nabyva ucinnosti dnem schvdéleni zfizovatelem - Feditelem OZ&ni kliniky Gemini.

P
Ve Zling, dne 15. 11, 2019. i "
I \v" /\’L/L/LA/(/(/L 7
Ing. Ivan Machat
feditel

Oc¢ni kliniky Gemini
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