KLH-11 Etické komise
Platnost od: 1.8.1998

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 pteklad neni proti pfedloze upraven, a proto,
abychom v budoucnosti usnadnili vyhledavani tohoto textu a odkazy na néj, uvadime jej jako pokyn SUKL KLH-11.

3. INSTITUCIONALNI HODNOTICI KOMISE/NEZAVISLA ETICKA KOMISE

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

3.1.2. Etické komise by méla obdrzet nasledujici dokumenty:

protokol(y) klinického hodnoceni a jeho dodatek(tky), formulaf(e)pisemného informovaného souhlasu nebo
aktualizovany formulat pro souhlas, které ma zkousejici béhem klinického hodnoceni k dispozici, postupy pro nabor
subjektl (napf. inzerce), pisemné informace poskytované subjektim hodnoceni, soubor informaci pro zkousejiciho,
dostupné udaje o bezpecnosti, informace o platbach a odskodnéni pro subjekty, soucasny zivotopis zkousejiciho a/nebo
jiné dokumenty potvrzujici jejich kvalifikaci a v§echny dalsi dokumenty, které etickd komise mize potfebovat k plnéni
svych povinnosti.

Etickd komise by méla zhodnotit navrhované klinické hodnoceni v pfiméfené casové lhité a dokumentovat své
stanovisko pisemné s jednoznaénym oznacenim klinické studie, hodnocenych dokumenti a data nasledujicim
zpusobem:

-souhlas/kladné stanovisko

-upravy vyzadované pied souhlasem/kladnym hodnocenim

-nesouhlas/zaporné stanovisko

-ukonceni/preruseni diivéjsiho souhlasu/kladného stanoviska.

3.1.3. Etickd komise by méla zvazit pro predkladané klinické hodnoceni kvalifikaci zkousejiciho, kterd je
dokumentovana souc¢asnym Zivotopisem a/nebo piislusnou dokumentaci podle pozadavku etické komise.

3.1.4. Eticka komise by méla provadét trvaly dohled nad kazdym probihajicim klinickym hodnocenim v intervalech
priméfenych stupni rizika pro lidské subjekty, minimalné vSak jedenkrat ro¢né.

3.1.5. Etickd komise muze vyZzadovat podani vice informaci subjektim hodnoceni, nez je uvedeno v odst. 4.8.10.,
pokud by podle uvazeni etické komise doplikové informace pfispély ucelné k ochrané prav, bezpecnosti a /nebo zdravi
subjekt hodnoceni.

3.1.6. Ma-li byt provedeno neterapeutické klinické hodnoceni se souhlasem zakonného zastupce subjektu hodnoceni
(4.8.12., 4.8.14.), etickd komise by méla rozhodnout, zda predkladany protokol a/nebo jiny(é) dokument(y)
odpovidajicim zplisobem urcuji pfislusné etické vztahy a splituje pravni predpisy pro takova klinicka hodnoceni.

3.1.7. Tam, kde protokol uvadi, ze pfedchozi souhlas subjektu hodnoceni nebo zakonného zastupce subjektu neni
mozny (viz 4.8.15.), by méla eticka komise stanovit, Ze navrhovany protokol a/nebo jiny(¢) dokument(y) odpovidajicim
zptsobem urcuje piislusné etické vztahy a spliiuje pravni predpisy pro takova klinickd hodnoceni (napt. v naléhavych
situacich).

3.1.8. Ve snaze zajistit, aby nedochazelo k ucasti v klinickém hodnoceni pfinucenim soucasnymi problémy nebo
nepatficnym ovliviiovanim subjektl hodnoceni, by méla etickd komise posoudit vysi i zptsob platby subjektim
hodnoceni. Finanéni odmény subjektim hodnoceni by mély byt ¢asové rozlozeny a nemély by byt plné€ zavislé na
ucasti v klinickém hodnoceni po celou jeho dobu.

3.1.9. Eticka komise by méla zajistit, Ze informace tykajici se financni odmény subjektd hodnoceni vcetné zptisobu,
vySe a Casového rozvrhu plateb subjektim jsou uvedeny v pisemném informovaném souhlasu nebo jiné pisemné
informaci, poskytované subjektim. M¢lo by byt specifikovano, jakym zpisobem bude platba rozdélena.

3.2. SloZeni, funkce a ¢innost

3.2.1. Eticka komise by se méla skladdat z pfiméfen¢ho poctu clenti, ktefi maji jako kolektiv kvalifikaci a zkuSenost
posuzovat a hodnotit predkladané klinické hodnoceni z hlediska védeckého, 1ékaiského a etického. Je doporucovano,
aby eticka komise méla:

a) nejméné pét ¢lent



b) alespon jednoho ¢lena, jehoZ pole pisobnosti neni védecké

¢) alespon jednoho ¢lena, ktery je nezavisly na zdravotnickém zatizeni/mistu studie.

Jen ti clenové etické komise, ktefi jsou nezavisli na zkousejicim a zadavateli klinického hodnoceni, by méli
hlasovat/vyslovit ndzor na otazky spojené s hodnocenim.

3.2.2. Eticka komise by méla plnit svoje funkce podle pisemnych pracovnich postupii, uchovavat pisemné zaznamy o
sveé ¢innosti a zapisy ze schlizi a jednat v souladu se Spravnou klinickou praxi a pravnimi predpisy.

3.2.3. Etickd komise by méla ¢init rozhodnuti na ohlasenych schuizich, na kterych je pfitomen alespon nejnizsi pocet
¢lenti pro schopnost usnaseni se, jak je urceno v jejich pisemnych pracovnich postupech.

3.2.4. Hlasovat/vyjadfovat své stanovisko a/nebo doporuceni by méli pouze Clenové, ktefi se ti€astni projednavani a
diskuse v etické komisi.

3.2.5. Zkousejici mize poskytnout informace k riznym aspektiim klinického hodnoceni, ale nemél by se ucastnit porad
etické komise ani hlasovani etické komise.

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

3.3. Pracovni postupy
Etické komise by méla stanovit, pisemn¢ dokumentovat a dodrzovat své postupy, které by mély zahrnovat:

3.3.1. Urceni jejiho slozeni (jména a kvalifikace ¢lenll) a zafizeni, které ji ustanovuje.
3.3.2. Plan schtizi, zptisob jeho oznameni ¢lentim etické komise a priibéh schizi.

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

3.3.5. V souladu s pravnimi ptedpisy 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 ptedtim, nez etickd komise vyda svij
pisemny souhlas s danym klinickym hodnocenim.

3.3.7. Stanovi, ze by nemély byt provedeny zddné odchylky od protokolu ani zmény v ném bez ptedchoziho pisemného
souhlasu/kladného stanoviska etické komise k pfislusnému doplnéni protokolu s vyjimkou ptipadu, kdy je nezbytné
vyloucit bezprostfedni ohrozeni subjekti hodnoceni nebo kdyz zmény zahrnuji pouze logistické a administrativni
aspekty klinického hodnoceni (napf. zména monitora(i), telefonniho ¢isla(sel) - viz 4.5.2.)

3.3.8. Stanovi, Ze by zkousejici mél okamzité etické komisi nahlasit:

a) odchylky od protokolu nebo zmény v protokolu, které maji vyloucit bezprosttedni ohrozeni subjektl hodnoceni (viz
33.7.,452.,454)

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

¢) vSechny nezadouci G¢inky, které jsou zavazné a neoc¢ekavané

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

3.3.9. Zabezpeceni, Ze eticka komise okamzité pisemné sdéli zkousejicimu/zdravotnickému zatizeni nasledujici:
a) sva rozhodnuti o klinickém hodnoceni/stanoviska ke klinickému hodnoceni

b) divody pro sva rozhodnuti/stanoviska

¢) postupy pro odvolani svych rozhodnuti /stanovisek.

3.4. Zaznamy

Eticka komise by méla uchovavat vSechny dilezité zaznamy (napf. pisemné postupy, seznam c¢lenti s uvedenim jejich
povolani a mista pusobeni, pifedlozené dokumenty, zapisy ze schiizi a korespondenci) po dobu nejméné tii let po
ukonceni klinického hodnoceni a zpfistupnit je na pozadani kontrolniho tradu*.

Zkousejici, zadavatel nebo kontrolni ufad mize pozadat etickou komisi o ptredlozeni jejich pisemnych pracovnich
postupt a seznamu ¢lentl.



*V CR je kontrolnim tfadem na zakladé zdkona ¢. 79/1997 Sb. Statni ustav pro kontrolu 1é&iv.



