KLH-11 verze 1 ETICKE KOMISE
Tento pokyn nahrazuje pokyn KLH-11 s platnosti od 10.6.2011.

Preklad textu kapitoly 3 ze Smérnice spravné klinické praxe vydané 1.5.1996 Mezinarodni konferenci pro
harmonizaci (Smérnice E6 ICH - International conference on harmonization). Tento preklad neni proti
predloze upraven, ale je doplnén o poznamky. VSechny uvedené poznamky objasriuji ¢i dopliuji plvodni
text v souvislosti s platnymi pravnimi predpisy.

Navazujici a doplaujici pfedpisy:

Zakon €. 378/2007 Sb. o léCivech a zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o I&Civech) ve znéni
pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech)

Vyhlaska 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni IéCivych
pfipravku

Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the Council of 4 April 2001 on the approximation
of the laws, regulations and administrative provisions of the Member States relating to the implementation
of good clinical practice in the conduct of clinical trials on medicinal products for human use

Directive 2005/28/EC laying down principles and detailed guidelines for good clinical practice as regards
investigational medicinal products for human use, as well as the requirements for authorisation of the
manufacturing or importation of such products

Detailed guidance on the application format and documantation to be submitted in an application for an
Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, unor 2006

3. INSTITUCIONALNi HODNOTICi KOMISE/NEZAVISLA ETICKA KOMISE

3.1 Povinnosti
3.1.1 Eticka komise by méla chranit prava, bezpecnost a zdravi vSech subjektd hodnoceni. Zvlastni
pozornost by méla byt vénovana klinickym studiim, které mohou byt provadény na zranitelnych subjektech.

3.1.2 Eticka komise by méla obdrzet nasledujici dokumenty:

protokol(y) klinického hodnoceni a jeho dodatek(tky), formulaf(e)pisemného informovaného souhlasu nebo
aktualizovany formulaf pro souhlas, kieré ma zkouSejici béhem klinického hodnoceni k dispozici, postupy
pro nabor subjektll (napf. inzerce), pisemné informace poskytované subjektim hodnoceni, soubor informaci
pro zkouSejiciho, dostupné udaje o bezpecnosti, informace o platbach a odSkodnéni pro subjekty, sou€asny
Zivotopis zkouSejiciho a/nebo jiné dokumenty potvrzujici jejich kvalifikaci a vSechny dal$i dokumenty, které
eticka komise muaze potfebovat k plnéni svych povinnosti.

Eticka komise by méla zhodnotit navrhované klinické hodnoceni v pfiméfené Casové lhaté a dokumentovat
své stanovisko pisemné s jednoznacnym oznacenim klinické studie, hodnocenych dokument(i a data
nasledujicim zpusobem:

-souhlas/kladné stanovisko

-Upravy vyzadované pred souhlasem/kladnym hodnocenim

-nesouhlas/zaporné stanovisko

-ukonceni/preruseni dfivéjSiho souhlasu/kladného stanoviska.

Poznamka: Cas pro posouzeni dokumentil etickou komisi je stanoven v zakon& o lé&ivech na 60
kalendarnich dnd s moznosti jednoho pferuseni.

3.1.3 Eticka komise by méla zvazit pro predkladané klinické hodnoceni kvalifikaci zkousejiciho, ktera je
dokumentovana sou€asnym zivotopisem a/nebo prfisluSnou dokumentaci podle pozadavku etické komise.

3.1.4 Etickd komise by méla provadét trvaly dohled nad kazdym probihajicim klinickym hodnocenim v
intervalech pfiméfenych stupni rizika pro lidské subjekty, minimalné vSak jedenkrat rocné.

3.1.5 Eticka komise mlze vyzadovat podani vice informaci subjektim hodnoceni, nez je uvedeno v odst.
4.8.10., pokud by podle uvazeni etické komise doplfikové informace pfispély uCelné k ochrané prav,
bezpecnosti a /nebo zdravi subjekttd hodnoceni.

3.1.6 Ma-li byt provedeno neterapeutické klinické hodnoceni se souhlasem zdkonného zastupce subjektu
hodnoceni (4.8.12., 4.8.14.), eticka komise by méla rozhodnout, zda pfedkladany protokol a/nebo jiny(é)
dokument(y) odpovidajicim zplsobem urcuji pfislusné etické vztahy a splfiuje pravni pfedpisy pro takova
klinicka hodnoceni.

Poznamka: zakon o I|éCivech v takovém pfipadé pfipousti moznost provedeni pouze preventivniho
klinického hodnoceni. Klinické hodnoceni bez preventivného ¢i Ié€ebného pfinosu nesmi byt provadéno na
zranitelnych subjektech hodnoceni.
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3.1.7 Tam, kde protokol uvadi, Zze pfedchozi souhlas subjektu hodnoceni nebo zdkonného zastupce
subjektu neni mozny (viz 4.8.15.), by méla eticka komise stanovit, Ze navrhovany protokol a/nebo jiny(é)
dokument(y) odpovidajicim zpusobem urcuje pfislusné etické vztahy a splfiuje pravni pfedpisy pro takova
klinicka hodnoceni (napf. v naléhavych situacich).

Poznamka: Ke zpusobu zafazeni u téchto klinickych hodnoceni se eticka komise vyjadfuje ve svém
stanovisku samostatné.

3.1.8 Ve snaze zajistit, aby nedochazelo k uc€asti v klinickém hodnoceni pfinucenim sou¢asnymi problémy
nebo nepatficnym ovliviiovanim subjektll hodnoceni, by méla eticka komise posoudit vySi i zpUisob platby
subjektiim hodnoceni. Finanéni odmény subjektim hodnoceni by mély byt asové rozlozeny a nemély by
byt pIné zavislé na uc€asti v klinickém hodnoceni po celou jeho dobu.

3.1.9 Eticka komise by méla zajistit, ze informace tykajici se finan¢ni odmény subjektd hodnoceni véetné
zpUsobu, vySe a €asového rozvrhu plateb subjektim jsou uvedeny v pisemném informovaném souhlasu
nebo jiné pisemné informaci, poskytované subjektim. Mélo by byt specifikovano, jakym zpusobem bude
platba rozdélena.

3.2. Slozeni, funkce a €innost
3.2.1 Eticka komise by se méla skladat z pfiméfeného poctu ¢lend, ktefi maji jako kolektiv kvalifikaci a
zkuSenost posuzovat a hodnotit predkladané klinické hodnoceni z hlediska védeckého, Iékafského a
etického. Je doporu€ovano, aby etickd komise méla:

a) nejméné pét Clen(

b) alespon jednoho ¢lena, jehoz pole pusobnosti neni védecké

c) alespon jednoho €lena, ktery je nezavisly na zdravotnickém zafizeni/mistu studie.
Jen ti Elenové etické komise, ktefi jsou nezavisli na zkousejicim a zadavateli klinického hodnoceni, by méli
hlasovat/vyslovit nazor na otazky spojené s hodnocenim.

3.2.2 Eticka komise by méla plnit svoje funkce podle pisemnych pracovnich postup(i, uchovavat pisemné
zaznamy o své Cinnosti a zapisy ze schizi a jednat v souladu se Spravnou klinickou praxi a pravnimi
predpisy.

3.2.3 Eticka komise by méla cinit rozhodnuti na ohlaSenych schizich, na kterych je pfitomen alespor

3.2.4 Hlasovat/vyjadfovat své stanovisko a/nebo doporuceni by méli pouze clenové, ktefi se ucastni
projednavani a diskuse v etické komisi.

3.2.5 ZkouSejici muze poskytnout informace k rliznym aspektiim klinického hodnoceni, ale nemél by se
ucastnit porad etické komise ani hlasovani etické komise.

3.2.6 Eticka komise muze pfizvat ke spolupraci necleny se znalostmi ve specialnich oblastech.

3.3. Pracovni postupy
Eticka komise by méla stanovit, pisemné dokumentovat a dodrZovat své postupy, které by mély zahrnovat:

3.3.1 Urceni jejiho slozeni (jména a kvalifikace ¢lenud) a zafizeni, které ji ustanovuje.
3.3.2 Plan schuzi, zpUsob jeho oznameni ¢lentim etické komise a prabéh schizi.

3.3.3 Provadéni uvodniho posouzeni i priibézného dohledu nad klinickym hodnocenim.
3.3.4 Urceni pfiméfené frekvence prubézného dozoru.

3.3.5 V souladu s pravnimi pfedpisy provadi urychlené posouzeni a vydani souhlasu/kladného stanoviska k
malym zménam v probihajicim klinickém hodnoceni, které jiZ bylo etickou komisi schvaleno.

3.3.6 Stanovi, ze zadny subjekt by nemél byt zafazen do klinického hodnoceni pfedtim, nez eticka komise
vyda svUj pisemny souhlas s danym klinickym hodnocenim.

3.3.7 Stanovi, Ze by nemély byt provedeny zadné odchylky od protokolu ani zmény v ném bez pfedchoziho

pisemného souhlasu/kladného stanoviska etické komise k pfisluSnému dopinéni protokolu s vyjimkou
pfipadu, kdy je nezbytné vyloucit bezprostfedni ohrozeni subjektd hodnoceni nebo kdyz zmény zahrnuji
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pouze logistické a administrativni aspekty klinického hodnoceni (napf. zména monitora(t), telefonniho
Cisla(sel) - viz 4.5.2.)

3.3.8 Stanovi, ze by zkousSejici mél okamzité etické komisi nahlasit:

a) odchylky od protokolu nebo zmény v protokolu, které maiji vyloucit bezprostfedni ohrozZeni subjektl
hodnoceni (viz 3.3.7.,4.5.2., 4.54.)

b) zmény zvySujici riziko pro subjekty hodnoceni a/nebo vyznamné ovliviujici provadéni klinického
hodnoceni (viz. 4.10.2.)

c) vSechny nezadouci ucinky, které jsou zavazné a neoCekavané

d) nové informace, které mohou ovlivnit nepfiznivé bezpecnost subjektd hodnoceni nebo provadéni
klinického hodnoceni.

3.3.9 Zabezpeceni, ze eticka komise okamzité pisemné sdéli zkousSejicimu/zdravotnickému zafizeni
nasledujici:

a) sva rozhodnuti o klinickém hodnoceni/stanoviska ke klinickému hodnoceni

b) ddvody pro sva rozhodnuti/stanoviska

c) postupy pro odvolani svych rozhodnuti /stanovisek.

3.4. Zaznamy
Eticka komise by méla uchovavat vSechny dllezité zaznamy (napf. pisemné postupy, seznam clenl s

uvedenim jejich povolani a mista pusobeni, pfedlozené dokumenty, zapisy ze schizi a korespondenci) po
dobu nejméné tfi let po ukonéeni klinického hodnoceni a zpfistupnit je na pozadani kontrolniho uradu®.
Zkousejici, zadavatel nebo kontrolni Ufad mlze pozadat etickou komisi o pfedlozZeni jejich pisemnych
pracovnich postupt a seznamu ¢lena.

*V/ CR je kontrolnim Ufadem na zakladé zakona o |égivech Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv.
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