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v posuzovani vyzkumnych studii,
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¢ ® | SU KL Eticka komise — uloha ve vyzkumu

Pravni ramec

%, Zakon o lécivech 378/2007 Sb.

 Vyhlaska 226/2008 Sh.

%, Zakon o zdravotnickych prostiedcich 268/2014 Sb.
s, Spravna klinicka praxe ICH E6

s, Helsinska deklarace
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Nezavisla eticka komise (IEC) —ICH E 6 (R2)
- Guideline for Good Clinical Trial Practice

=, Nezavisly organ - posudkova komise nebo vybor,
institucionalni, regionalni, narodni nebo nadnarodni

% SlozZeni - zdravotnicti /védecti odbornici a
nezdravotnicti/nevédecti ¢clenové

%, Odpovida - zajisténi ochrany prav, bezpecnosti a zdravi
lidskych subjektt zarazenych do KH

s, Poskytuje verejnou zaruku této ochrany, mimo jiné
prostifednictvim posuzovani, schvdleni/poskytnuti
souhlasného stanoviska k protokolu klinického hodnoceni,
vhodnosti zkousejicich i zaFizeni, postupt a podkladti
pouzitych pfri ziskavani a dokumentovani informovaného
souhlasu SH.
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Nezavisla eticka komise (IEC) —ICHE 6
- Guideline for Good Clinical Trial Practice

=, Pravni statut, slozeni, funkce, Cinnost a pravni predpisy
tykajici se nezavislé etické komise se mohou
v _jednotlivych statech lisit, ale mely by nezavislé etickeé
komisi umoznit, aby jednala v souladu se GCP ICH E6
(R2), jak je popsana v této smeérnici.
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Nezavisla eticka komise (IEC) —ICH E 6

=, Priméreny pocet ¢lenu, ktefi dohromady budou mit kvalifikaci a
zkusenosti potrebné pro posouzeni a zhodnoceni odbornych
|ékarskych a etickych aspektl prislusSného KH. Doporucuje se, aby
IRB/IEC méla:

(a) Alespon pét clenu

(b) Alespon jednoho clena, jehoz hlavni oblasti zajmu je jiny nez
védecky obor

(c) Nejméné jednoho ¢lena nezavislého na daném zafizeni/misté

klinického hodnoceni

=, Hlasovat o zalezitostech souvisejicich se studii a vyjadrovat se k nim
by méli pouze clenové IRB/IEC nezavisli na zkousejicim a zadavateli
hodnoceni.

=~ Mél by byt pofizen seznam clenll IRB/IEC a jejich kvalifikaci.
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Helsinska deklarace

s, Eticka komise ve vyzkumu

= Schvaluje a pripominkuje protokol a provadi dohled

= EK — musi fungovat transparentné; byt nezavisla na vyzkumnicich,
sponzorech a jakémkoli jiném nepatricném vlivu a musi byt radné
kvalifikovana

= EK — musi brat v dvahu zakony a vyhlasky zemé, kde ma vyzkum
probihat, jakoz i prislusné mezinarodni normy a standardy.

= EK musi mit pravo monitorovat probihajici studie. Vyzkumnik = lIékar
— predklada EK informace o monitoringu, zejména vaznych
nezadoucich ucincich; a predklada EK zavérecnou zpravu.

= Zmeény protokolu — po odsouhlaseni EK
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Helsinska deklarace

s, Lékarsky vyzkum vyuzivajici identifikovatelny lidsky
materidl ¢i data, napr. vyzkum materialu nebo dat
v biologickych bankach aj. — Iékari musi ziskat informovany
souhlas k jejich shromazdovani, ukladani a/nebo
opakovanému pouziti.

=, Vlyjimecné — je-li ziskani takového souhlasu nemozné nebo
neproveditelné - musi byt souhlas etické komise

=, Neovérenée postupy v klinické praxi — pro individualni lécbu
pacienta — léekar musi konzultovat s experty + souhlas
pacienta ¢i zdkonného zastupce + jediné, pokud podle minéni
lekare skyta nadéji na zachranu Zivota, uzdraveni nebo ulevu
pri utrpeni.
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Eticka komise — zakon 268/2014 Sb., § 16
- pro klinické zkousky ZP

, Etickou komisi se rozumi poradni organ
poskytovatele zdravotnich sluzeb, jehoz ukolem je
dohled nad klinickymi zkouskami v rozsahu ochrany
prav a bezpecnosti subjektli hodnoceni s dlirazem
kladenym na eticka hlediska.

~ Nejméné 5 C¢clenu: zdravotnickymi pracovniky
(nadpolovicni véetsina) a dalsimi cleny

*, Predsedu a dalsi cleny EK jmenuje a odvolava
statutarni organ poskytovatele zdravotnich sluzeb

© 2017 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.10. 2017




¢ ® | SU KL Eticka komise — tGloha ve vyzkumu

Eticka komise — zakon 268/2014 Sb., § 16
- pro klinické zkousky ZP

% Cleny EK — mohou byt pouze fyzické osoby, které
nebyly odsouzeny za spachani umysiného trestného
Cinu a predlozily:

a) Vypis z trestniho rejstriku

b) Pisemny souhlas se svym clenstvim v EK
c) Cestné prohldseni, 7e nemaji stfet zajma
d) Pisemny souhlas se zachovavanim mlcenlivosti
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Eticka komise — zakon 268/2014 Sb., § 16
- pro klinické zkousky ZP

-, Vyslovuje pisemny souhlas s provedenim klinické
zkousky ZP

", Vykonava dohled nad prubéhem klinické zkousky ZP
z hlediska bezpecnosti a zachovani prav subjektt
hodnoceni

" Hodnoti — zejm. odbornou zpusobilost zkousejicich,
vcetné hlavniho zkousejiciho, vhodnost zvolenych
postupi a skupin subjekti hodnoceni (nezdvisle
na zadavateli a zkousejicim)
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Eticka komise — zakon 268/2014 Sb., § 16
- pro klinické zkousky ZP

, Ustavuje - poskytovatel zdravotnich sluzeb,
u kterého si zadavatel objednal provedeni KZ ZP

“EK muze na zakladé pisemné smlouvy uzavrené
s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery i
neustavil, pusobit i jako EK pro tohoto poskytovatele
zdravotnich sluzeb

=, Podminky pro cinnost EK  zajisti poskytovatel
zdravotnich sluzeb, ktery ji ustavil
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Eticka komise — zakon 268/2014 Sb., § 16
- pro klinické zkousky ZP

=, Jednani EK — ustni a neverejna

, Hlasovani EK — je verejné

" EK se usnasi nadpolovic¢ni vetsinou, pri rovnosti
hlast rozhoduje hlas predsedy EK

=, Poskytovatel zdravotnich sluzeb — oznamuje Ustavu:

— Ustaveni EK a jeji slozeni (do 30 dnu)
— Zruseni EK (neprodlené)

=, SUKL — zvefejfiuje seznam EK
— (dnes spolecny s EK pro KH LP)
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Etickda komise pro KH LP — zakon ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech — § 53

s, Etickou komisi je nezavisly organ tvoreny odborniky
z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdélani
z oblasti lékarstvi, jejichz povinnosti je chranit
prava, bezpecnost a zdravi subjektu hodnoceni a
zajistit tuto ochranu i vyjadrenim svého stanoviska
k protokolu klinického hodnoceni, vhodnosti
zkousejicich a zarizeni, k metodam a dokumentim
pouzivanym pro informaci subjektu hodnoceni a
ziskani jejich informovaného souhlasu.
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Eticka komise — zakon ¢. 378/2007 Sb.

~ Slozeni — min. 5 ¢lenu — 1 laik + 1 bez pracovneé
pravniho vztahu nebo jiném zavislém vztahu ke
zrizovateli

“ EK muze vydavat sva stanoviska i pro jiné oblasti
biomedicinského vyzkumu nez KH LP, pokud tim
nejsou dotCena ustanoveni jinych zvlastnich pravnich
predpist (°9aZ - zdkon o ZP)
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Eticka komise pro KH LP zakon ¢. 378/2007 Sb.

>, Zrizovatel — poskytovatel zdravotnich sluzeb

= Nema-li centrum EK — muize pozadat nékterou MEK
Ci LEK o vydani souhlasu

v'Mezi zfizovatelem centra a zfizovatelem EK —vzdy
pisemnda smlouva

v Pokud centrum uzavie ¢asové neomezenou pisemnou
smlouvu s EK (MEK Ci LEK), pak vSechna KH pro dané
centrum musi posuzovat tato EK

v Pokud bylo smluvné zajisténo posouzeni a dohled jen
pro konkrétni KH, pak Ize u dalsiho KH pozadat
jakoukoli EK (MEK &i LEK)
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Eticka komise — zakon ¢. 378/2007 Sb.

%, Cleny etické komise mohou byt pouze osoby, které poskytnou
pisemny souhlas

a) se svym Clenstvim v EK s tim, Ze se zdrzi vyjadreni k zadostem
o vydani souhlasu s provadénim KH, na jehoz provadéni maji
osobni zajem, jakoz i vykonavani odborného dohledu nad
takovym KH a ze neprodlené oznami vznik osobniho zajmu na
posuzovaném KH etické komisi (stret zajmu),

b) se zverejnénim svého clenstvi v EK a dalSich skutecnosti
vyplyvajicich z ¢innosti a Clenstvi v etické komisi podle tohoto
zakona,

c) s tim, Ze budou zachovavat mlcenlivost o informacich a

skutecCnostech, které se dozvi v souvislosti se svym clenstvim
v etické komisi.
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Etické komise pro KH LP

=, EK pro multicentricka KH (MEK)
v'Zfizuje poskytovatel zdravotnich sluzeb
v'Uréuje na zadost MZ
v/Stanovisko SUKL
v'11 MEK v CR

, EK mistni (LEK)
v'Zfizuje poskytovatel zdravotnich sluzeb
v'119 LEK v CR (k9.10.2017)

(18 zruseno; 10 necinnych nebo pozastavena ¢innost)

Zrizovatel je povinen zajistit podminky pro ¢innost EK
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e, SUKL

Uloha etickych komisi

=, Nezavisly organ (posuzuje zadosti mimo spravni rizeni)
>, Verejné zaruky ochrany prav, bezpecnosti a zdravi SH
, 2 typy EK

v MEK — etické komise pro multicentricka KH (11)

v’ Vlyjadfeni za celou CR k 7adosti o multicentrické KH
v LEK — mistni (lokalni) etické komise (119)

v’ Schvéleni centra a zkousejiciho pro dané KH

s, Pouze souhlas MEK i LEK znamena schvaleni daného
centra EK
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Uloha etickych komisi v KH LP

%, Posoudit etické aspekty KH

v’ Protokol — design, navrzena populace, vykony
v" IP/I1S — srozumitelnost, obsah uvedenych informaci
v Odmény zkousejicim

%, Védecké opodstatnéni KH

v’ Protokol, IB, dostupna data — neprovadét obsolentni ¢i
zbytecna KH

v’ Validita preklinickych a predchozich klinickych dat
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Uloha etickych komisi v KH LP

s, Posoudit technicko-organizacni zajisténi

v’ Centra — vhodnost zvoleného centra pro dané KH

v'vybaveni centra
v'personalni zajisténi,
v'wytizeni...
v’ Zkousejici — vhodnost navrzeného zkousejiciho

v'kvalifikace
v praxe

v'vytizeni

v'predchozi zkusenosti s jim provadénymi KH (Protocol
deviation, nedodrzovani GCP...)
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Uloha etickych komisi v KH LP

s, Zajisténi dodrzovani prav SH

v Odskodnéni nebo pojisténi pro pfipad smrti ¢i Skody na zdravi
vzniklé v souvislosti s ucasti SH v KH

v’ Pojisténi odpovédnosti za skodu — pro zkousejiciho a
zadavatele

v VySe a pripadné zajisténi odmén SH
v Odmény zkousejicim

v Smlouvy mezi zadavatelem a poskytovatelem zdravotnich
sluzeb
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Uloha etickych komisi v KH LP

%, Posoudit srozumitelnost a Uplnhost dokumentace

v’ Informace pro pacienta / Informovany souhlas
v’ Deniky pro pacienta, navody k pouZziti LP
v Naborové materialy

, Dohled nad prubéhem KH
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Etické komise — dulezité doporuceni

s, Souhlas s provedenim KH

v’ Zkontrolovat platnost souhlasu a splnéni naleZitosti

v'Zda schvaleno nejm. 5 éleny EK (1 laik + 1 bez pracovné
pravniho vztahu)

v’ Zda je schvalena dokumentace totozna s dokumentaci
uvedenou na povoleni / souhlasu s ohlasenim SUKL
(shodné Cislo verze + datum verze)

v’ Odkaz na platnou legislativu (pro ZP jiny zdkon)
v'Zda je EK uvedena v seznamu LEK na webu SUKL
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Etické komise — dulezité informace

= Multicentrické KH s 1 centrem v CR
v'Souhlas MEK + LEK

s, Zamitnuti MEK
v Znovu ke stejné MEK, nelze zadat jinou

", Predlozena zadost MEK

v Nelze stdhnout z ddvodu, Ze ji chce MEK zamitnout a
predlozit jiné MEK
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Etické komise

Zda je EK uvedena v seznamu LEK na webu SUKL:
www.sukl.cz — etické komise

—

Farmakoterapeutické informace - leden 2012

% Sdéleni SUKL ze dne 28.12.2011 (1)

SUKL informuje o stazeni Iégivych pfipravk(
Risedronat-ratiopharm 35mg a Paroxetin-
ratiopharm 20mg z Urovné zdravotnickych

zafizeni.

o) Navstivte také nase dalsi stranky

. & =
www.olecich.cz

Informaéni portal
pro verejnost

Ostatni ¢innosti

* Konzultace SUKL

* Administraéni éinnost
* Publikaéni ¢&innost

* Legislativa

* Mezinarodni aktivity
* Externi spoluprace
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nebezpecneleky.cz

Mohou neleqgalni léky
poskodit Vase zdravi?

Ufedni deska SUKL

Dorucovani vefejnou
vvhlaskou

Informace o priibéhu
spravnich fizeni

Opatieni obecné povahy
Vyzvy SUKL

Navrhy dokument@ SUKL k
pripominkovani

+] zobrazit celou sekci

identity.sukl.cz
Zabezpecenv portal Portal pro zabezpeceny
pro lékarny pristup

Sazebnik a poplatky Dalsi informace

* Formulaf pro platbu * Povéreni inspektofi
nahrad vwdaijf ... * Vefeiné zakazky
* Pokyny k thradam * Vzdéldvaci akce

poplatkd
* Uhrada ndhrad vvdaid za
odborné dkony ...
* Uhrada spravnich poplatkd
* Bankovni spojeni

Etické komise

#] zobrazit celou sekci

eRecept

Informace k elektronickému
receptu

Kontakty

* Telefonni seznam

* Regiondlni pracovisté SUKL
* Centraini kontakty

* Podatelna - pokladna

* Elektronicks podatelna

* Knihovna

+1 zobrazit celou sekci

20.10. 2017


http://www.sukl.cz/

‘ @ : S U KL Eticka komise — tloha ve vyzkumu

ETICKE KOMISE

A B C
1

D

Eticka komise

E

F

G

L

Predseda

2 |aktualil ~ [Datum v

Nazev v

KH

v

P

v

Grantové st

Akademické ¢~

Ulice

Mésto

PSC |~

Titul

* [Jméno

v

339 Narodni istav dusevniho zdravi

Topolova 743

Klecany

250 67

doc. MUDr.

Martin

340

kLY

M2
343

344

345

346

47 Nemocnice Kolin

AND

AND

AND

NE

Zizkova 146

Kolin 2

260 02

348

349

350 Zdravotni Ustav se sidlem v Koliné

Frantiska Kloze 2316

Kolin

272 01

MUDr.

Magda

351

352 NECINNA / NON ACTIVE

353

354 SdruZené zdravotnické zafizeni Kmov, prispévkova organizace

| P Pavlova 9

Kmav

794 01

MUDr.

Jvan

355

356

37

358

359

360 Nemocnice Kroméfiz, a.s.

Havlickova 660

Kroméfiz

767 55

MUDr.

Wladimir

361

362

363

364

365

366

367

368 Nemacnice Milosrdnych sester

Ano

Maly Val 1553

Kroméfiz

767 01

Mgr.

Martina

369

370

N

HAr M List] 7 vysvtlivky-legend List3

Pripraven |

© 2017 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

||ERIE @ 100% (=

20.10. 2017




/ O : SU KL Eticka komise — uloha ve vyzkumu

Forum etickych komisi

%, obcanské sdruzeni

, cilem - napomahat EK pri posuzovani vyzkumnych
projektu

s, sdruzuje Cleny etickych komisi
% http://www.forumek.cz/

%, setkani 2x v prubéhu roku — jarni a podzimni
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