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3 S U KL ETICKE KOMISE

Etické komise a jejich ¢innost v oblasti klinickych zkousek — legislativa

% Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) C.
1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385EHS a 93/42/EHS, dale jen MDR

%, Zakon ¢. 89/2021 Sb, o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007
Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |écivech), ve
znéni pozdéjsich predpisi, dale jen zdkon 89/2021



S S U KL Definice dle MDR

Definice dle MDR

" Klinicka zkouska — systematické zkouseni zdravotnického prostredku na jednom nebo
vice lidskych subjektech provadéné s cilem posoudit bezpecnost nebo ucinnost
zdravotnického prostredku

%, ¢l.62 MDR stanovuje obecné pozadavky tykajici se klinickych zkousek za ucelem prokazani shody
prostiedkl, ¢l.74 definuje PMCF zkousku — zkousSka provedend se zdravotnickym prostfedkem
oznacenym CE, jejimz cilem je ziskani odpovédi na specifické otazky tykajici se klinické
bezpecnosti nebo ucinnosti zdravotnického prostredku, ktery je pouzivan v souladu se
schvalenym uréenym ucelem, ¢l.82 jina klinicka zkouska

%, Etickda komise — nezavisly organ zfizeny v clenském staté v souladu s pravnimi predpisy tohoto
clenského statu, ktery je zmocnén vydavat stanoviska pro ucely tohoto narizeni s prihlédnutim k
nazorim laické verejnosti, zejména pacientl nebo organizaci pacientt
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e, SUKL

Vyznam Etickych komisi pfi posuzovani klinickych zkousek zdravotnickych prostredkui

=, U vSech typu klinickych zkousek je tfeba pred zahajenim souhlasné stanovisko etické komise

= U vSech Zzadosti a ohlaseni klinickych zkousek zdravotnickych prostredkid musi byt soucasti dokumentace

souhlasné stanovisko etické komise (stanovisko etické komise neni mozné dodat v pribéhu Fizeni)

= U Uprav zakladni dokumentace (napft. pfi doplnéni Zadosti na vyzvu Ustavu) je tfeba doloZit souhlasné stanovisko
etické komise k nové dokumentaci

%, U ohlaseni podstatnych zmén klinické zkousky je tfeba dolozit souhlasné stanovisko etické komise k nové
dokumentaci

=, Nedodani souhlasného stanoviska etické komise v dokumentaci je prekazkou pro posuzovani dokumentace
Ustavem
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Y 4
' ® SU KL EETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 15

%, Etickda komise je nezavisly organ poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery provadi eticky prezkum klinické
zkousky s cilem posoudit s durazem kladenym na etickd hlediska, zda jsou chranéna prdva, bezpecnost,
dUstojnost a kvalita Zivota subjektl klinické zkousky a zda tato hlediska prevazuji nad vSemi ostatnimi zajmy.

" Eticka komise vydava souhlasné stanovisko v pisemné podobé s provedenim klinické zkousky
zdravotnického prostredku a vykonava dohled nad jejim pribéhem z hlediska cili uvedenych v odstavci 1.
Za tim ucelem zejména hodnoti odbornou zplsobilost zkousejicich, véetné hlavniho zkousejiciho,
vhodnost zvolenych postupl a skupin subjektt klinické zkousky a vyjadfuje se stanoviskem k protokolu
klinické zkousky a k dokumentidm pouzivanym pro informovani subjektd klinické zkousky a ziskani jejich
informovaného souhlasu, a to nezavisle na zadavateli klinické zkousky a zkousejicim.

%, Etickd komise vykonava dohled nad priibéhem klinické zkousky, ke které vydala souhlasné stanovisko,
v intervalech primérenych stupni rizika pro subjekty klinické zkousky, nejméné vsak jednou za rok, a to
v souladu s odstavcem 1 a s postupy stanovenymi podle § 17 odst. 2. Pokud v pripadé zaniku etické komise
v prabéhu klinické zkousky jeji ¢innost nejpozdéji ke dni zaniku neprevezme jina eticka komise, pozbyva
souhlasné stanovisko etické komise s provadénim dané klinické zkousky platnosti.
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' ® SU KL EETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 16 - slozeni Etické komise

s, Poskytovatel zdravotnich sluzeb jmenuje ¢leny Etické komise
% SloZzena nejméné z 5 clent
", Alespon 1 z ¢lent Etické komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani

%~ Alespol 1 z ¢lentd Etické komise musi byt osobou, ktera neni v pracovnim poméru k
poskytovateli

%, Minimalné 4 clenové Etické komise musi mit vzdélani lékare, zubniho Iékare, farmaceuta nebo
nelékarského zdravotnického pracovnika

%, Alespon 3 clenové Etické komise musi mit vzdélani lékare, zubniho lIékare nebo farmaceuta a
minimalné 5 let praxe ve svém oboru.

=, Pisemny souhlas se ¢lenstvim v Etické komisi

", Etickou komisi ustavuje poskytovatel zdravotnich sluzeb, mlze pusobit i jako eticka komise jiného
poskytovatele zdravotnich sluzeb
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' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 16 — sloZeni Etické komise, povinnosti cleni

%, Eticka komise muze pro ziskani nazoru ke konkrétni Zadosti o stanovisko prizvat dalSi odborniky
% Clenem Etické komise mdZe byt pouze osoba bezihonna — rejstfik trest(l, starsi 18 let, svépravna

%, Povinnosti ¢lenu Etické komise:

e zachovavat micenlivost o informacich a skutecnostech tykajicich se prabéhu klinické zkousky a
vysledcich klinické zkousky

* neprodlené oznamit osobni zajem na posuzované klinické zkousce, popripadé vznik takového zajmu

 zdrzet se vyjadreni k zadostem o vydani souhlasu s provadéenim klinické zkousky, na jejimz
provadéni ma osobni zajem

e pisemné potvrdit, Ze jsou mu tyto vyse uvedené povinnosti znamy
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' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 18 — postup pfi vydavani stanoviska etické komise

%, Eticka komise vydava stanovisko ke klinické zkousce na zZddost zadavatele

=, Eticka komise je usnasenischopna:

ucast nejméné 5 clend na zasedani Etické komise
1 ¢len musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace v oblasti zdravotnictvi

minimalné 4 ¢lenové musi mit vzdélani |ékare, zubniho |ékare, farmaceuta nebo nelékarského zdravotnického
pracovnika

alespon 1 z clenu Etické komise se zdravotnickym vzdélanim musi byt osobou, ktera neni v pracovnim
poméru, jiném obdobném pracovnépravnim vztahu k poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery Etickou komisi
ustavuje

Etickd komise se usndasi nadpolovicni vétSinou hlasl vsech pritomnych ¢lend
pri rovnosti hlast rozhoduje hlas predsedy
vyjadruji se jen ti Clenové Etické komise, kteri se ucastnili projednavani
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' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 17 — ohlaseni Etické komise

%, Poskytovatel zdravotnich sluzeb ohlauje Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych
prostiredkd ustaveni a zdnik Etické komise a zménu v jejim sloZeni, a to do 30 dnli od jejiho vzniku, zaniku
nebo zmén ve sloZzeni Etické komise.

= Ohlaseni obsahuje nazev Etické komise, adresu, telefonni Cislo pro verejnou telefonni sit a adresu
elektronické posty, sloZeni Etické komise s uvedenim odborného zaméreni ¢lenl Etické komise, jméno a
prijmeni predsedy Etické komise a datum ustaveni nebo zaniku etické komise.

%, Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat veskeré zaznamy o cinnosti Etické komise, kterou
ustavil, a to po dobu nejméné 3 let po ukonceni klinické zkousky.

= V piipadé zaniku Etické komise oznamuje poskytovatel zdravotnich sluzeb Ustavu, zda &innost zaniklé etické
komise prebird jina etickd komise, dale sdéli seznam probihajicich klinickych zkousek a jakym zplsobem je
zajisténo uchovavani a predani kopie dokumentace zaniklé etické komise jiné etické komisi.

=, Ustav zvefejiiuje prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd seznam Etickych komisi
v Ceské republice.
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' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 17 — ¢innost Etické komise

%, Etickd komise vykonava svou ¢innost podle pisemnych pracovnich postupt, které musi byt slucitelné s
postupy pro posuzovani zadosti o povoleni klinické zkousky stanovenymi nafizenim o zdravotnickych
prostredcich

%, Postupy pro posuzovani zadosti o stanovisko ke klinické zkousce musi obsahovat minimalné:

Udaje o slozeni Etické komise v rozsahu jména a prijmeni ¢lend a jejich kvalifikace, udaje o zdravotnickém
zarizeni, pro které je poskytovatelem zdravotnich sluzeb ustavena

metody a postupy pro posuzovani zadosti o stanovisko Etické komise ke klinické zkousSce zdravotnického
prostifedku a provadéni priibézného dohledu nad klinickou zkouskou, véetné zptsobu planovani a oznamovani
jedndni ¢lentim etické komise a zplsobu vedeni téchto jednani

postupy pro urychlené posuzovani a vydavani stanoviska k administrativnim zménam v probihajici klinické
zkousce

metody zpracovani hlaseni zkousejicich a informaci ziskanych dohledem nad klinickou zkouskou nebo jinym
zpUsobem

postup vydani stanoviska ke klinické zkousce a jeho sdéleni zkouSejicimu nebo poskytovateli zdravotnich
sluzeb, postupy pro prezkoumani stanoviska a pro odvolani stanoviska

postupy pro splnéni informacnich povinnosti stanovenych zakonem
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Y 4
' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 19, MDR ¢l. 62 odst. 4 — postup pfi vydavani
stanoviska Etické komise

Eticka zejména posoudi zda

» klinickd zkouska byla navrZena tak, aby subjektim plsobila minimalni bolest, nepohodli, strach a
veskera dalsi predvidatelna rizika, pficemz prah rizika a stupen zatéze jsou konkrétné vymezeny v
planu klinické zkousky a trvale sledovany

» za zdravotni péci poskytovanou subjektim odpovida rddné kvalifikovany Iékat nebo pripadné
kvalifikovany zubni |ékar nebo jakakoliv jina osoba opravnéna podle vnitrostatniho prava k
poskytovani prislusné péce pacientum za podminek klinické zkousky

» subjekt a pripadné jeho zakonné ustanoveny zastupce neni vystaven nepatricnému vlivu, a to ani
financni povahy, s cilem dosahnout jeho ucasti na klinické zkousce
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' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 18 — postup pfi vydavani stanoviska Etické komise .
-, Etickd komise je povinna porizovat z jednani zapisy

s, Zapisy z jednani Etické komise obsahuiji:

datum, hodinu a misto jednani

seznam pritomnych ¢lenu etické komise

seznam dalSich prizvanych pritomnych osob

hlavni body diskuse

zaznam stanoviska vCetné zaznamu o vysledku hlasovani

e zdznam o0 oznameni moznosti stfetu zajmu

podpis nejméne jednoho clena etické komise
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Y 4
' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Etickd komise — zakon 89/2021 § 19 — postup pfi vydavani stanoviska Etické komise II.
>, Pri pripraveé svého stanoviska Eticka komise:

a) posoudi opodstatnéni klinické zkousky a jeji usporadani

b) posoudi, zda je hodnoceni predpokladanych prinosu a rizik prijatelné a zda jsou jeho zavéry odivodnéné

c) posoudi plan klinické zkousky vyhotoveny podle prilohy €. XV kapitoly Il bodu 3 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich

d) posoudi, zda zkousSejici a jeho spolupracovnici spliuji pozadavky ¢l. 62 odst. 6 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich

e) posoudi soubor informaci pro zkousejiciho, vyhotoveny v souladu s prilohou ¢. XV kapitolou Il bodem 2
narizeni o zdravotnickych prostredcich
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Y 4
' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 19 — postup pfi vydavani stanoviska Etické komise IlI.

f) posoudi, zda zatizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, v némz ma byt klinicka zkouska provedena, spliuje
pozadavky €l. 62 odst. 7 narizeni o zdravotnickych prostfedcich

g) posoudi v pripadé klinické zkousky na nezpusobilych subjektech, zda zplsob poskytnuti informaci podle ¢l. 63
odst. 2 narizeni o zdravotnickych prostfedcich odpovida schopnosti téchto osob témto informacim porozumét

h) posoudi, zda je dostatecné zajisténo odskodnéni subjektd klinické zkousky pro pripad Ujmy vzniklé v disledku
klinické zkousky, zejména pak posoudi vSechna pojisténi povinnosti k nahradé ujmy uzavrena podle § 11 odst. 1

i) posoudi zpusob naboru subjektt klinické zkousky

j) posoudi text informovaného souhlasu a dalsi pisemné informace poskytované subjektim klinické zkousky
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Y 4
' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 19 — postup pf¥i vydavani stanoviska Etické komise IV.

%, Pfi posuzovani kompenzaci a pojisténi Eticka komise posuzuje vzdy, zda:

a) zajisténi odskodnéni subjektu klinické zkousky pro pfipad ujmy vzniklé v dUsledku jeho ucasti v klinické
zkousce jsou dostatecné zajistény pojistnou smlouvou

b) povinnost k nahradé Ujmy pro zkousejiciho a zadavatele je dostatecné zajiSténa pojistnou smlouvou,
popripadé zda pojisténi odpovédnosti zkousejiciho nebo zadavatele neni soucasti jejich pracovnépravnich vztaht

c) kompenzace nepresahuji vydaje vynalozené subjektem klinické zkousky nebo zkousejicim v souvislosti s jeho
ucasti v klinické zkousce a dale zda odména pro zkousejici je predem znama a pevneé stanovena a zda zadavatel
predlozil spoleCné se zadosti pisemné sdéleni o vysi této odmény
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' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 19 — postup pfi vydavani stanoviska Etické komise V.

%V pripadé klinickych zkousek, kdy neni pred zarazenim subjektu do klinické zkousky mozno ziskat
jeho informovany souhlas, etickd komise posoudi, jakym zplsobem je v protokolu zajisténo vyzadani
informovaného souhlasu zakonného zastupce nebo opatrovnika subjektu klinické zkousky nebo
subjektu samého, a zvazi, zda neni ucelné podminit zarazeni kazdého jednotlivého subjektu svym
souhlasem.
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' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 20 — Stanovisko ke klinické zkousce

" Eticka komise vyda stanovisko ke klinické zkousce na podkladé pisemné zadosti a po
posouzeni predlozené dokumentace - pozadované dokumenty v ceském jazyce, eticka
komise mUze umoznit predlozeni poZzadovanych dokumentt i v jiném jazyce

" Etickd komise je opravnéna si v prubéhu posuzovani vyzadat od zadavatele dalSi
dokumenty a doplnujici informace, které jsou k posouzeni danych skutecnosti nezbytné,
v tomto pripadé se lhlita pro vydani stanoviska stavi do doby doruceni vyzadovanych
dokumentu

~Etickd komise vyda do 60 dnli ode dne doruceni Zadosti zadavatelem pisemné
odlUvodnéné stanovisko
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Y 4
' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 20 — Stanovisko ke klinické zkousce

=, Stanovisko etické komise obsahuje:
a) identifikacni Udaje o posouzené klinické zkousce, zejména nazev klinické zkousky, uvedeni zadavatele a misto provedeni klinické
zkousky, Cislo protokolu klinické zkousky, pripadné identifikacni Cislo klinické zkousky z databaze Eudamed, datum doruceni Zadosti o
povoleni klinické zkousky a seznam mist provadéni klinické zkousky, ke kterym se eticka komise vyjadrila a nad kterymi vykonava dohled
b) seznam ¢lend etické komise a jejich odbornost

c) seznam a identifikaci hodnocenych dokument

d) zdznam o vysledku hlasovani, vyrok, zda eticka komise vyjadfuje souhlas nebo nesouhlas s klinickou zkouskou, a odlvodnéni tohoto
vyroku

e) datum vydani stanoviska a podpis Clena etické komise, ktery je k tomu opravnén

f) v pripadech klinickych zkousek, kdy neni mozno pred zarazenim subjektu do klinické zkousky ziskat jeho informovany souhlas, se
etickd komise vyslovné vyjadfi, zda souhlasi s postupem zarazovani subjektd uvedenym v protokolu, a uvede, zda podminiuje zarazeni
kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem; v pripadé, Ze zarazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem podmini, uvede
rovnéz zpUsob, jakym si zkousSejici tento souhlas vyzada a jakym zpUsobem bude etickou komisi pfislusné vyjadreni neodkladné
poskytnuto.
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' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 21 — podstatné zmény klinické zkousky

~,Zamyslené podstatné zmeény klinické zkousky je zadavatel povinen oznamit etické
komisi
* Oznameni musi byt pisemné
* Musi obsahovat divody zmény

e Zadavatel predlozi navrh prepracované prislusné casti dokumentace, k niz se takova zména a
dodatek protokolu vztahuji

* Pri posouzeni podstatné zmény klinické zkousky a vydani stanoviska k této zmeéné eticka
komise postupuje podle § 18 az 20 obdobné

V pfipadé nepodstatné zmény, zadavatel neprodlené informuje Ustav a etickou komisi.
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' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 22 — odvolani souhlasného stanoviska

"~ Eticka komise odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko, jestlize se dozvi
o novych skute¢nostech podstatnych pro bezpecnost subjektu klinické zkousky nebo
jestlize zadavatel nebo zkousejici porusi zdvaznym zplsobem podminky provadéni
nebo usporadani klinické zkousky, k nimz eticka komise vydala své souhlasné
stanovisko

"~ Etickd komise, s vyjimkou pripadu, kdy je ohrozena bezpecnost subjektd klinické
zkousky, pred tim, nez by odvolala souhlasné stanovisko, si vyzada stanovisko
zadavatele, popripadeé zkousejiciho

", 0dvolani souhlasného stanoviska etické komise podle odstavce oznamuje eticka
komise neprodlené pisemné zkousejicimu, zadavateli a Ustavu
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' ® SU KL ETICKE KOMISE- ZAKON 89/2021

Eticka komise — zakon 89/2021 § 22 —odvolani souhlasného stanoviska

=, 0dvolani souhlasu etické komise obsahuje :

a) identifikacni udaje o klinické zkousce, zejména jeji nazev, uvedeni zadavatele a mist
klinické zkousky, pro ktera je souhlas odvolavan, cCislo protokolu klinické zkousky,
pripadné identifikacni Cislo klinické zkousky v databazi Eudamed

b) odlvodnéni odvolani souhlasu

c) opatreni k ukonceni klinické zkousky, zejména o prevedeni na jinou moznost [éCby,
byl-li souhlas odvoldan z dlvodu ohroZeni bezpecnosti subjektt klinické zkousky a
nejsou-li uvedena jiz v protokolu klinické zkousky

d) datum odvolani souhlasu a podpis ¢lena etické komise, ktery je k tomu opravnén
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