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Pracovni postupy etické komise ISCARE a.s. jsou vypracovany v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o
|éCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni, a vyhlaskou ¢. 226/2008
Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni léCivych pripravkd, v platném
znéni, s obecné& zavaznymi pravnimi predpisy platnymi na Gzemi Ceské republiky a se Statutem etické
komise ISCARE a.s.

JEDNANI ETICKE KOMISE

1. Etickd komise se schdzi 1x mésiéné na zdkladé pisemného oznameni, které bude alespon
s jednotydennim predstihem zasldano na e-mailové adresy jednotlivym clenim etické komise.
V pfipadé nutnosti urychleného posuzovdani a vydavani stanoviska k administrativnim zméndm v jiz
probihajicim klinickém hodnoceni se etickd komise sejde do 1 tydne po ozndmeni stejnym zplsobem.

2. Schize etické komise probihaji v sidle Poskytovatele. Jednani etické komise Fidi jeji predseda,
v pfipadé jeho neptitomnosti mistopredseda, nebo zastupce mistopredsedy.

3. Schize etické komise jsou neverejné. Na schlize etické komise vsak mohou byt prizvani predsedou
etické komise, pfipadné jinym clenem etické komise povérenym jeho zastupovanim i externi experti,
zastupci zadavatele, zastupci spolecnosti nebo zkousejici. VSechny takto pfizvané osoby maji stejné
jako clenové etické komise povinnost zachovavat miéenlivost o informacich a skute¢nostech, které se
dozvi v souvislosti se svou ¢innosti pro etickou komisi. A maji povinnost podepsat prohldseni o
mlcenlivosti a nezlc¢astnuji se pfijimani stanoviska etické komise.

4. Zkazdé schlize bude potizen zapis, ktery bude obsahovat datum, hodinu, misto jednani, seznam
pritomnych ¢lend, seznam dalSich pfizvanych pFitomnych, hlavni body diskuze, zaznam stanoviska
véetné zplsobu, jakym bylo stanovisko pfijato, zdznam o ozndmeni mozZnosti stfetu zajmu a podpis
nejméné jednoho zmocnéného ¢lena etické komise.

5. Etickd komise rozhoduje o pfedloZenych ndvrzich tak, Ze hlasovala-li pro néj nadpolovi¢ni vétsina
pritomnych ¢len(, je navrh etickou komisi pfijat.

PRiJiIMANIi ZADOSTI

1. Etickd komise vyjadfi stanovisko s provadénim klinického hodnoceni na podkladé pisemné Zadosti a
po posouzeni predloZzené dokumentace.

2. Zadost o vyjadreni stanoviska s provadénim klinického hodnoceni predklada etické komisi zkousejici
nebo zadavatel.

3. Pisemnosti a podklady se etické komisi predkladaji v ceském jazyce, etickd komise muze
v odGvodnénych pfipadech umoznit predloZeni pisemnosti a podkladd i v jiném jazyce.

4. Zadosti i ostatni podkladové materialy k projednani etické komisi se zasilaji na adresu etické komise,
resp. Poskytovatele, musi mit pisemnou formu a z jejich obsahu musi byt zfejmé, kdo je predklada a
Ceho se Zadatel domaha. Anonymni podani se nevyfizuiji.

5. Pro ucely Zadost o vyjadreni stanoviska s provadénim klinického hodnoceni musi byt etické komisi
predloZeny zejména nasledujici dokumenty

5.1 protokol a jeho pripadné dodatky;
5.2 text informovaného souhlasu a dalsi pisemné informace poskytované subjektim hodnoceni;

5.3  postupy pro nabor subjektd hodnoceni;
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5.4 soubor informaci pro zkousejictho obsahujici dostupné Udaje o bezpeénosti hodnoceného
|éCivého pripravku;

5.5 podrobné informace o kompenzacich vydajd a odménach pro subjekty hodnoceni;

5.6  Zivotopis zkousSejiciho nebo jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci;

5.7 navrh pojistné smlouvy nebo pojistnd smlouva zajistujici pojisténi pro zkousSejiciho a zadavatele
podle § 52 odst. 3 pism. f) zakona o léCivech;

5.8 dalsi dokumenty vyzadané etickou komisi (popis etickych problému, které mohou béhem
studie nastat, shrnuti vSech dostupnych Gdajd o pfedmétu zkoumani apod.)

6. Po posouzeni zadosti a pfislusné dokumentace vydd etickd komise pred zahdjenim klinického
hodnoceni k danému klinickému hodnoceni stanovisko. Zadavatel je povinen uhradit nahradu ucelné
vynaloZenych naklad(l za odborné uUkony provadéné v souvislosti s vydanim takového stanoviska,
neni-li dohodnuto jinak.

7. Etickd komise poskytne zadavateli své stanovisko k vhodnosti zkousejiciho a spolupracovnikl a
k vhodnosti poskytovatele zdravotnickych sluzeb a wvyjadfi své konecné stanovisko k provadéni
klinického hodnoceni vdaném misté hodnoceni. Etickd komise neni opravnéna vyZzadovat zmény
navrhu klinického hodnoceni a pfislusné dokumentace, k nimz etickd komise pro multicentricka
hodnoceni vydala své souhlasné stanovisko, je vSak opravnéna k provadéni klinického hodnoceni
vdaném misté vyslovit nesouhlasné stanovisko, které je konecné. Souhlasné stanovisko ke
klinickému hodnoceni vydané etickou komisi je platné pouze v pripadé souhlasného stanoviska etické
komise pro multicentrickd hodnoceni.

STANOVISKO ETICKE KOMISE, PRUBEH A UKONCENI KLINICKEHO HODNOCENI

1. P¥i pripravé svého stanoviska eticka komise posoudi zejména:
1.1 udplnost poskytnutych informaci a podklad(;
1.2  opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho usporadani;
1.3 zdaje hodnoceni predpokladanych pfinost a rizik prijatelné podle § 52 odst. 3 pism. a);
1.4 vhodnost navrzeného protokolu z pohledu jeho cilového vyuZiti;
1.5 vhodnost zkousejiciho a spolupracovnik;
1.6  soubor informaci pro zkousejiciho;
1.7 vhodnost poskytovatele zdravotnich sluzeb;

1.8 vhodnost a Uplnost pisemné informace pro subjekty hodnoceni a postupu, ktery ma byt
uplatnén za ucelem ziskani informovaného souhlasu, a odlvodnéni vyzkumu na osobach
neschopnych udélit informovany souhlas s ohledem na omezeni stanovena § 52 odst. 2 az 5;

1.9 zajisténi odskodnéni nebo pojisténi pro pfipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v disledku
klinického hodnoceni;

1.10 vsechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviend pro zkousejiciho a zadavatele, jehoz
prostfednictvim je zajisténo i odskodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé
Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni;

1.11 wvysi a pripadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousSejicim a subjektim hodnoceni a
relevantni aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni;

1.12 zplsob naboru subjektd hodnoceni.
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2. Kompenzace, pojisténi a odmény podle odstavce 1.9 az 1.11 tohoto odstavce eticka komise posuzuje
z hlediska ochrany prav, bezpecnosti a zdravi subjekt( hodnoceni, a to zejména zda

2.1 kompenzace nebo zajisténi odsSkodnéni subjektu hodnoceni pro ptipad smrti nebo Skody
vzniklé na zdravi v dlsledku jeho ucasti v klinickém hodnoceni jsou zajistény pojistnou
smlouvou;

2.2 pojisténi odpoveédnosti za Skodu pro zkousejiciho a zadavatele je zajisténo pojistnou smlouvou,
poptripadé zda pojisténi odpovédnosti zkouSejiciho nebo zadavatele neni soucasti jejich
pracovnépravnich vztah(;

2.3 kompenzace nepfesahuji vydaje vynaloZené subjektem hodnoceni nebo zkousejicim v
souvislosti s jeho Ucasti v klinickém hodnoceni a dale zda odména pro zkousejici je predem
znama a pevné stanovena a zda zadavatel predloZil spolecné se Zadosti pisemné sdéleni o vysi
této odmény;

2.4 vySe odmeény pro subjekty hodnoceni odpovidd povaze klinického hodnoceni, a to zejména ve
vztahu k tém vyzkumnym ukondm, z nichZ nema subjekt hodnoceni pfimy prospéch.

3. Vpfipadé poskytovatele zdravotnickych sluzeb, ktery neni zfizovatelem etické komise, se uzavird
dohoda o poskytovani zdravotnickych sluzeb.

4. V ptipadé klinickych hodnoceni, kdy neni pfed zafazenim subjektu hodnoceni do klinického
hodnoceni mozno ziskat jeho informovany souhlas, etickd komise posoudi, jakym zplsobem a v
jakych IhGtach je v protokolu zajisténo vyzadani informovaného souhlasu zdkonného zastupce
subjektu hodnoceni nebo subjektu hodnoceni samého, a zvazi, zda neni ucelné podminit zarazeni
kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem.

5. Lhaty etické komise. Etickd komise nejpozdéji do 60 dnli ode dne doruéeni Zadosti, neni-li dale
stanoveno jinak, vyda k danému klinickému hodnoceni stanovisko zadavateli a zaroven jej v této
Ihaté poskytne Multicentrické etické komisi a Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv. Tato Ihdta se
prodluzuje o 30 dni v pfipadech klinickych hodnoceni 1é¢ivych pfipravk( pro genovou terapii nebo
somatickou bunécnou terapii nebo Iélivych pripravkd obsahujicich geneticky modifikované
organismy. V odlvodnénych pfipadech lze takto prodlouzenou |h(tu jesté prodlouzit o dalSich 90
dn(l. V pfipadé xenogenni bunécné terapie neni |h(ita pro vydani stanoviska etické komise omezena
vibec.

5.1 Vpfipadé urychleného posuzovdni a wvyddvani stanoviska kadministrativnim zméndm
v probihajicim klinickém hodnoceni bude eticka komise svolana v mimorfadném terminu do 1
tydne od ozndmeni zmény. Administrativni zmény se po ozndameni zmény zadavatelem
rozeslou e-mailem vsem ¢lentm etické komise ihned po obdrzeni

5.2 Etickd komise sdéluje Udaje pozadované zdkonem a provadéci vyhlaskou pisemnou formou a
to postou nebo elektronickou postou. Termin stanoviska ke klinickému hodnoceni je uveden
v €l. Il odst. 4. Stanovisko k dodatkiim protokol( etické komisi oznamenym vyda eticka komise
své stanovisko nejpozdéji do 35 dnli ode dne jejich oznameni. Etickd komise sdéluje pfislusné
dokumenty zadavateli, Multicentrické etické komisi a Statnimu uUstavu pro kontrolu léciv.

5.3  Pokud je stanovisko etické komise k oznamenému dodatku protokolu souhlasné a Ustav nebo
pfislusné organy ostatnich ¢lenskych statd, v nichz dané hodnoceni probiha, nesdélil zadavateli
ve lhdté 30 dnd, Ze dodatek protokolu zamita, mize zadavatel prislusny dodatek do protokolu
zapracovat a uskutecnit, pficemz je lh(ta zachovana, bylo-li posledni den lhity pisemné
sdéleni Ustavu prokazatelné odeslano.
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5.4 Etickd komise zajistuje dohled nad klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné
stanovisko, a to v intervalech primérenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni, nejméné vsak
jednou za rok.

5.5 Zadavatel do 90 dnl od ukonéeni klinického hodnoceni ozndmi Ustavu a pfisluinym etickym
komisim, Ze bylo klinické hodnoceni ukoncéeno. Pokud doslo k ukonéeni klinického hodnoceni
predcasné, zkracuje se lhGta 90 dnl na 15 dnQ; v takovém pripadé zadavatel uvede dlivody
predcasného ukonceni.

5.6 Ve Ih(té, kdy je posuzovana Zadost za ucelem vydani stanoviska, miZe eticka komise zaslat
Zadateli pozadavek na informace, jimiz se doplni Udaje, které zadavatel jiz predlozil. Lhlta
stanovena pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby doruceni doplnujicich udaji etické
komisi.

6. Zmény podminek klinického hodnoceni. Oznamovani vyznamnych zmén protokolu podle zakona o
|éCivech se provadi pisemné s odlivodnénim a navrhem prepracované prislusné ¢asti dokumentace, k
niz se takova zména a dodatek protokolu vztahuji. Jde-li o dodatek protokolu administrativni nebo
organizacni povahy anebo spodivajici ve zméné udajl, kterymi jsou naptiklad telefon, fax, adresa
elektronické posty, nezbytnych pro zajisténi soucinnosti etickych komisi a Ustavu se zadavatelem,
zadavatel neprodlené informuje Ustav a etické komise, které k danému klinickému hodnoceni
vyjadfrily své stanovisko. Takovy dodatek se nepovaZuje za vyznamnou zménu protokolu.

7. Informace k hlaseni zkousejicich ziskanych dohledem nad klinickym hodnocenim ¢i ziskanym jinym
zplUsobem eticka komise prostuduje a vyda stanovisko, které neprodlené preda zkousejicimu Cci
zdravotnickému zafizeni. V hodnoceni uvede dlvody pro sva stanoviska a pfipadné postupy pro
prezkoumani stanoviska.

8. Vyskytne-li se v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo vyvojem hodnoceného Iécivého
pripravku nova skutecnost, kterd mulze ovlivnit bezpecnost subjektll hodnoceni, jsou zadavatel a
zkousejici povinni pfijmout okamZitd opatfeni k ochrané subjektd hodnoceni pred bezprostfednim
nebezpecdim. Zadavatel neprodlené informuje o téchto novych skutecnostech a pftijatych opatfenich
Ustav a pfisluiné etické komise.

9. Stanovisko etické komise obsahuje zejména

9.1 identifikacni Udaje o posouzeném klinickém hodnoceni, zejména nazev klinického hodnoceni,
uvedeni zadavatele a misto hodnoceni, Cislo protokolu, datum doruceni Zadosti a seznam mist
provadeéni klinického hodnoceni, ke kterym se etickd komise vyjadrila a nad kterymi vykonava
dohled;

9.2  seznam hodnocenych dokument(;
9.3 vyrok a jeho odlivodnéni;
9.4  datum vydani stanoviska a podpis nejméné jednoho clena etické komise;

9.5 v pfipadech klinickych hodnoceni, kdy neni moZno pred zafazenim subjektu hodnoceni do
klinického hodnoceni ziskat jeho informovany souhlas, se eticka komise vyslovné vyjadri, zda
souhlasi s postupem zatazovani subjektll hodnoceni uvedenym v protokolu, a uvede, zda
podminuje zafazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem;

9.6 v pfipadé, Ze zarazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem podmini,
uvede rovnéz zplsob, jakym zkousejici tento souhlas vyzada a jakym zplsobem bude etickou
komisi pfislusné vyjadreni neodkladné poskytnuto;
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10.

11.

12.

9.7 v pfipadé, Ze stanovisko vydava eticka komise pro multicentrickd hodnoceni, uvede se tato
skutecnost a zaroven se uvede seznam mist klinického hodnoceni, ke kterym se tato komise
vyjadfila a nad kterymi vykondava dohled;

9.8 Stanovisko etické komise Ize pfijmout pouze tehdy, je-li etickd komise usnasenischopna. Pro
prijeti stanoviska je potfebné vyjadieni nejméné péti ¢lend etické komise nezavislych na
zkousejicim nebo Zadateli, mezi nimiz je ptitomen ¢len, ktery nemd zdravotnické vzdélani ani
odbornou védeckou kvalifikaci, a c¢len, ktery neni v pracovnim poméru, obdobném
pracovnéprdvnim vztahu nebo v zavislém postaveni k zdravotnickému zatizeni, ve kterém bude
navrhované klinické hodnoceni probihat, pficemz to musi byt dvé rozdilné osoby. Pfijimani
stanoviska etické komise se nezucastni zkousejici.

9.9 Etickd komise muze své souhlasné stanovisko odvolat, a to bud docasné, nebo trvale
v pfipadé, Ze se vyskytnou nové skutecCnosti podstatné pro bezpecnost subjektl hodnoceni,
nebo zadavatel ¢i zkouSejici porusi své povinnosti. Etickd komise ozndmi odvoldni souhlasu
zkousSejicimu, zadavateli a Statnimu ustavu pro kontrolu léciv neprodlené.

9.10 Kromé pripadd, kdy je ohroZena bezpecnost subjektl hodnoceni, si etickd komise predtim, nez
rozhodne, vyzada stanovisko zadavatele, popfipadé zkousejiciho. Etickd komise pro
multicentrickd hodnoceni si predtim, nez rozhodne, rovnéZz vyzada stanoviska mistnich
etickych komisi v jednotlivych mistech klinického hodnoceni.

Odvoldni souhlasného stanoviska obsahuje:

10.1 Identifikacni Udaje o klinickém hodnoceni, zejména jeho nazev, uvedeni zadavatele a mist
klinického hodnoceni, pro ktera je souhlas odvolavan, cislo protokolu, pfipadné identifikacni
Cislo evropské databaze;

10.2 oduivodnéni odvolani souhlasu;

10.3 opatteni k ukonceni klinického hodnoceni, zejména k prevodu subjektu hodnoceni na jinou
|éCbu, byl-li souhlas odvolan z divodu ohroZeni bezpecnosti subjektl hodnoceni a nejsou-li
uvedena jiz v protokolu;

10.4 datum odvoldni souhlasu a podpis nejméné jednoho ¢lena etické komise.

Odvolani souhlasného stanoviska oznamuje etickd komise neprodlené pisemné zkousejicimu,
zadavateli a Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

Své stanovisko vyjadfuji pouze ti clenové etické komise, ktefi se ucastni projednavani daného
klinického hodnoceni a jsou s nim seznameni.

ZANIK ETICKE KOMISE

V pfipadé zaniku etické komise oznamuje zfizovatel, zda ¢innost zaniklé etické komise prebira jina
etickd komise. Dale sdéli seznam probihajicich klinickych hodnoceni, nad kterymi zanikla eticka
komise vykonavala dohled a jakym zplsobem je zajiSténo uchovani nebo predani dokumentace
zaniklé etické komise.

Pokud v pripadé zaniku etické komise v prabéhu klinického hodnoceni jeji ¢innost nepfevezme jina
etickd komise, md se za to, Ze souhlasné stanovisko etické komise s provadénim daného klinického
hodnoceni je neplatné.
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ZMOCNENIi K PODEPISOVANI ZA ETICKOU KOMISI

1. Ksamostatnému podepisovani vsech dokumentll vydanych etickou komisi je zmocnén predseda
etické komise nebo mistopredseda, a nebo jeho zastupce.

2. Etickd komise uchovavd zdznamy o své Cinnosti po dobu nejméné 3 let po ukonceni klinického
hodnoceni. Archivovdny jsou zejména nasledujici dokumenty:

2.1  Statut a pracovni postupy etické komise;

2.2 stanoviska k ¢lenstvi v etické komisi v€etné pripadného Zivotopisu €lena;
2.3 zapisy z jednani etické komise;

2.4 vyrocni zpravy etické komise;

2.5 obecnd doporuceni etické komise;

2.6 zaznamy o pfijmech a vydajich etické komise;

2.7 veskera dokumentace zasland etické komisi v souvislosti s Zadosti o jeji stanovisko nebo v
souvislosti s dalsi realizaci studie a dohledem nad jejim provadénim;

2.8 stanoviska a rozhodnuti EK.

3. Uchovani zdznam( v pripadé zaniku etické komise zajisti Poskytovatel, nebo etickd komise, ktera
¢innost zaniklé etické komise prevzala.

4. Vyse uvedené dokumenty mohou byt po uplynuti skarta¢ni Ihity skartovany na zékladé skartac¢niho
protokolu a v souladu s pfislusnymi obecné zavaznymi predpisy.

ZAVERECNA USTANOVENI

Prilohu €. 1 téchto pracovnich postupUl tvori sloZeni etické komise.

Tyto pracovni postupy etické komise nabyvaji platnosti a ucinnosti viz list vydani.
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LIST VYDANI:
CISI,O p Strana cislo Popis zmény Uéinnost od |n|C|va tor
vydani zZmény
Celv Ptfedstavitel
1 y Vytvoreni fizeného dokumentu 1.6.2013 vedeni pro
dokument
ISM
) Cely Alktuallzacev v so.uwslostl sezménounazvua | g 15 5419 ManaTzer
dokument |sidla spole¢nosti kvality

Tento dokument je vlastnictvim spolecnosti ISCARE a.s. RozmnoZovani a predavani treti strané bez souhlasu jejiho vedeni a
autora neni dovoleno.
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PRiLOHA C. 1

Jméno a prijmeni

Kvalifikace

Zaméstnavatel

Zdravotnické
vzdélani

MUDr. Vaclava
Vodi¢kova

EK

Anesteziolozka, predsedkyné

zdravotnické zafizeni ||ANO

‘PhDr. Jana Perglerova

INovinarka

| INE

Jifi Schweitzer

Provozni feditel zdravotnického

zdravotnické zatizeni ||NE

zarizeni
lIng. Martina Vesel4 | Asistentka |lzdravotnické zafizeni [NE |
mel VMUDr' Milan Lékar zdravotnické zatizeni ||ANO
Lukas, CSc.
Mar. Bji rbor,a Lékarnice zdravotnické zatizeni ||NE
Kolmackova
‘MUDr. Martin Bortlik ||Lékaf szravotnické zatizeni HANO ‘

‘PhDr. Martina Pfeiferové”Knihovnice

szravotnické zatizeni HNE

) , oy jiné zdravotnické
MUDr. Martin Horak Lékar ) . ANO
zarizeni
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