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1. Uvodni ustanoveni
1.1. Jednaci fad , Etické komise Nemocnice Zatec, 0.p.s.”“ se vydava na zakladé § 97, zakona ¢.
268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpis(.
1.2. M4 platnost pro Nemocnici Zatec, o.p.s. (dale jen NZ) a je zavazny pro viechny jeji zaméstnance a
dalsi osoby ve smluvnim stavu vzniklém na zakladé tohoto radu.

2. Posuzovani zadosti

2.1. Etickd komise NZ (dale jen EK nebo komise) posuzuje pisemné 7adosti podané zadavateli
klinickych studii nebo Zadateli o schvaleni jinych vyzkumnych projektd. Zadost o posouzeni
klinického hodnoceni ¢i jiného projektu musi obsahovat:

2.1.1. ndzev protokolu, Cislo protokolu (véetné EudraCT), stru¢né vyjadreny cil hodnoceni,

2.1.2. protokol klinického hodnoceni véetné viech dodatkd,

2.1.3. shrnuti protokolu,

2.1.4. postupy pro nabor subjektl (zejména inzerce),

2.1.5. soubor informaci pro zkousejiciho (Investigator’s Brochure),

2.1.6. informace poskytnuté subjektu hodnoceni a formulaf pisemného informovaného
souhlasu v ¢eském jazyce,

2.1.7. formulare pro zdznam subjektl hodnoceni (jsou-li ve studii pouzivany),

2.1.8. informace o pfipadné kompenzaci nebo odméné poskytované subjektim hodnoceni,

2.1.9. informace o vysi, zplUsobu zajiSténi a splatnosti odmény nebo kompenzace zkousejicim a
NZ popt. ekonomickou kalkulaci naklad(i spojenych provadénim studie,

2.1.10. podstatné néleZitosti dohod mezi zadavatelem, zkou3ejicim a NZ,

2.1.11. pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousejiciho a zadavatele,

2.1.12.doklad o zajiSténi kompenzace Ci pojisténi pro pripad smrti ¢i Skody vznikld na zdravi
subjektu hodnoceni v dlsledku klinického hodnoceni,

2.1.13.zaznamové deniky (jsou-li ve studii pouzivany),

2.1.14.aktudlni, podepsany Zivotopis zkousejiciho popf. jiné dokumenty prokazujici jeho
kvalifikaci,

2.1.15. podminky a zpusob naboru pacient(l v akutnich ptipadech,

2.1.16.seznam dalSich center, ve kterych ma studie probihat,

2.1.17.udaje o Multicentrické etické komisi, kterd dany projekt posuzuje,

2.1.18. kontaktni osobu nebo spole¢nost, kterd proplati fakturu na dhradu nakladd spojenych s
posouzenim studie.

2.2. Pfedseda bez zbyte¢ného odkladu pridéli dokumentaci studie k prostudovani jednomu z ¢lena
komise s medicinskym vzdélanim. Jedna se zpravidla o ¢lena s nejvhodnéjsi odbornosti pro
posouzeni studie. Tento ¢len si pfipravi informaci a zhodnoceni studie, se kterym seznami
ostatni ¢leny komise pfi jednani komise. Pfed jednanim komise se s dokumentaci sezndmi
rovnéi ostatni ¢lenové EK NZ. Prvni kontrolu Uplnosti dokumentace provadi tajemnik komise,
ktery také o Uplnosti ¢i netplnosti dokumentace vhodnou formou informuje ¢leny EK NZ. Déale
kontroluje formalni nélezitosti dokumentace, zejména text informovaného souhlasu, pojistny
certifikat apod. Pri tom se zabyva ochranou prav pacientll. V pfipadé zjisténi nedostatku
dokumentace se pak podili na korespondenci se zadavateli ¢i zkousSejicimi.
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Nezdravotnicti clenové posuzuji zejména Uplnost a srozumitelnost informaci pro pacienta a dalsi
otazky, které nejsou vyslovené medicinského charakteru (napf. vySe odmén a kompenzaci,
podminky odskodnéni apod.).

PFed a béhem jedndni EK NZ se s dokumentaci sezndmi i ostatni ¢lenové komise.

Pfi jednani komise jsou diskutovany zjisténé problémy a nedostatky, namitky a dotazy
jednotlivych &lent. Clenové komise hodnoti, zda oéekavany Ié€ebny pFinos prevlada nad riziky
vyzkumu.

Clenové EK NZ jsou opravnéni vyzadat si konzultaci ¢i zadat vypracovani odborného posudku
neclenem EK NZ, popt. vyZadat si konzultaci se zastupcem zadavatele & zkousejicim. V pfipadé
vyzadani si konzultace ¢i posudku odbornika mimo EK mohou byt tito odménéni, a to na zakladé
uzaviené smlouvy o dilo nebo dohody o praci konané mimo pracovni pomér. Odbornici musi
pred prevzetim dokumentace podepsat zavazek dodrzovani miéenlivosti o vSech skute¢nostech
souvisejicich se studii, o kterych se dozvi v souvislosti s konzultaci ¢i vypracovanim posudku.
Podepsana prohlaseni jsou archivovdna u tajemnika EK NZ a dohody uzaviené za UGcelem
vyplaceni odmény jsou archivovany v persondlnim a mzdovém referatu NZ.

Klinické zkoueni nesmi zaéit dfive, neZ bude mit zkousejici souhlas EK NZ a ohlaeni Statnimu
Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen SUKL) ke klinickému hodnoceni. Stanovisko EK NZ obdrzi
zkousejici pisemné, proti rozhodnuti komise neni pfipustné odvoldni.

EK NZ eviduje viechny doslé 7adosti podle data doruceni, informuje Zadatele v piipadé jejich
neuplnosti. V pfipadé zjisténi nedostatkd Ci nejasnosti v predlozené dokumentaci si komise
mUzZe jedenkrat béhem schvalovaciho procesu vyzadat pisemné vyjadreni ¢i doplnéni od
zadavatele. Az do okamziku obdrzeni odpovédi je zastaven béh Ihlty k odeslani stanoviska.
Schvalovani podanych 7adosti se pak provadi na nejbliz$im jednani EK NZ. Stanovisko EK NZ sdéli
komise zadavateli a SUKL nejpozdé&ji do 60 dn(i ode dne doruéeni 7adosti.

3. Jednani Etické komise NZ

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Etickd komise pracuje podle tohoto pisemného jednaciho fadu a o vSech jednanich vede
pisemné zaznamy, které archivuje.
Jednaci fad je vefejné pfistupny na intranetu NZ, webovych strankidch NZ, popf. je na zadost
vyhotovena kopie Jednaciho radu.

Kontaktni adresa EK NZ: Nemocnice Zatec, o.p.s., Etickd komise
Husova 2796, 438 01 Zatec

ICO: 250 26 259

e-mail: etickakomise@nemzatec.cz

predseda tel. kontakt: 414110123

tajemnik tel. kontakt: 414 110 685

EK NZ vydava sva stanoviska na jednanich, ktera se konaji jedenkrat v mésici, vyjimkou mohou byt
mésice Cervenec a srpen, jednani miZe probihat castéji, podle potieby, nejméné vsak jedenkrat za
Etvrtleti. Terminy jedndni komise jsou stanoveny a uvedeny v zapisu jednani EK NZ a zvIast jesté v
pisemné pozvance pro kazdého clena komise. Pozvanky zasila clenim komise tajemnik 5
kalendarnich dnli predem. Stejné tak zajisti dle pokynu predsedy komise i ptipadna pozvani
zkousejiciho, zadavatele ¢i externiho odbornika na jednani komise za icelem konzultace.

Na jedndnich je projedndvana i dalsi agenda, a to dodatky k probihajicim studiim, hlaseni
nezadoucich ucinkl atd.

R-008-01 Jednaci Fad etické komise 18/06/2020 Stranka 4z 9


mailto:etickakomise@nemzatec.cz

Nemocnice
Zatec
T

LI’?

s

3.5.

3.6.

3.7.

Nemocnice iatec, 0.p.S. Husova 2796, 438 01 Zatec

zapsana v OR OPS u Krajského soudu v Usti n. L., oddil 0, viozka 11

Z kazdého jednani se pofizuje pisemny zdpis. V zapisu je uvedeno zejména datum jedndani,

hodina a misto jedndni, jména pritomnych clenld i hostl (prezencni listina), ndzvy

projednavanych studii (popf. projektl) ¢i diskutovanych problémd, zaznam stanoviska vcetné

zpUsobu jeho pfijeti, oznameni stfetu zdjm0, zaznam o urychlené posouzenych dodatcich,

podpis predsedy komise (i jeho zastupce) a datum pfistiho radného jednani komise.

Jedndani komise je nevefejné. Program jednani pfipravuje predseda EK NZ. Jednani komise Fidi

jeji pfedseda nebo mistopredseda. Po sdéleni referujiciho ndsleduje diskuse, které se mohou

zUcCastnit i pfizvani hosté. Pred jednanim komise je externi ¢len komise povinen podepsat

zavazek zachovani mléenlivosti o skute¢nostech, o nichz se dozvi v souvislosti s U¢asti na jednani

EK NZ.

Mistni EK NZ pfi posuzovani multicentrického klinického hodnoceni poskytuje stanovisko k

vhodnosti zkousejiciho a k vhodnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb. Pfi monocentrickém

klinickém hodnoceni EK NZ hodnoti pfedeviim:

3.7.1. uplnost poskytnutych informaci pro zkousejiciho a opodstatnénost klinického hodnoceni,

3.7.2. pomér predpokladaného rizika a pfinosu pro subjekty klinického hodnoceni,

3.7.3. vhodnost navrzeného protokolu klinické studie,

3.7.4. kvalifikaci a zkuSenosti zkousejiciho a vhodnost jeho spolupracovnikd,

3.7.5. schopnost NZ provést navrhovanou studii,

3.7.6. dostatecnost lIékaiského sledovani subjektl hodnoceni,

3.7.7. zpusob ziskavani subjektd,

3.7.8. uplnost a dostatec¢nost informaci podanych subjektiim hodnoceni (pisemny informovany
souhlas),

3.7.9. zpUsob ziskavani informovaného souhlasu od subjekti hodnoceni, jejichZ stav nedovoluje
dat souhlas s klinickou studii,

3.7.10. zajisténi odskodnéni nebo pojisténi pro pripad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v dasledku
klinického hodnoceni,

3.7.11.pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviené pro zkousSejictho a zadavatele, jehoz
prostiednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v
pripadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadéni klinického
hodnoceni,

3.7.12.vysi odmény a nahrady subjektiim hodnoceni,

3.7.13.odmény poskytované zkousejicim u NZ upravuje samostatné vnitini predpis NZ.

4. Rozhodovani Etické komise NZ

4.1.

4.2.

4.3.

K prijeti stanoviska se vyZaduje nazor ¢lend komise, ktefi se Ucastnili projednavani daného
klinického hodnoceni a byli s nim seznameni. Pfed hlasovanim hosté opusti mistnost a poté
predseda komise zkontroluje, zda je komise usnasenischopna.

Clenové, u kterych hrozi stfet zajm(, musi tuto skuteénost ozndmit predsedovi komise a
hlasovani o pfislusném klinickém hodnoceni se neuéastni. Pfedseda o této skuteénosti ucini
zaznam v zapise.

Pro pfijeti stanoviska je potfebné vyjadreni nejméné péti ¢lenl etické komise, mezi nimiz je
pritomen ¢len, ktery nema zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci, a ¢len, ktery
neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni k
organizaci, ve které bude navrhované klinické hodnoceni probihat, pficemzZ to musi byt dvé
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rozdilné osoby. Pfijimdni stanoviska etické komise se nezucastni zkousejici. Hlasovani ¢lena
probiha v pfipadé souhlasu tak, Ze zvedne pravou ruku.

4.4. 7 kazdého jedndni EK NZ je u¢inén zdpis dle odst. 3.5.

4.5. Ve stanovisku EK musi byt uvedeny zejména nasledujici nalezitosti:

4.5.1. presny nazev studie, identifikacni Cislo (vCetné EudraCT), seznam hodnocené
dokumentace,

4.5.2. jméno Zadatele a zadavatele,

4,5.3. datum doruceni Zadosti,

4.5.4. datum vydani stanoviska,

4.5.5. adresu EK,

4.5.6. urceni zpGsobu posouzeni podle pfislusného SOP

4.5.7. jméno a podpis pfedsedy (podpis povéreného zastupce),

4.5.8. jména ¢lentd pfitomnych na jednani (prezencni listina),

4.5.9. srozumitelné, jednoznaéné vyjadrené rozhodnuti EK (vyrok)

4.5.10. oduavodnéni rozhodnuti,

4.5.11. stanovisko ke zplUsobu zafazovani Pacient(l v akutnim stavu,

4.5.12. pouceni o povinnostech zkousejiciho. Podpisové prdvo ma predseda EK nebo jim
povéreny zastupce.

4.6. Pokud ma EK NZ zésadni pripominky ke studii i v oblasti, ke které neni opravnéna se vyjadfovat,
kontaktuje neprodlené pfislusnou multicentrickou etickou komisi a na zjisténé nedostatky ji
upozorni. Upozornéni se provede pisemné, posStou. V pfipadé potfeby urychleného sdéleni
vyhrad se upozornéni ucini e-mailem ¢i faxem a do dokumentace se zaloZi kopie e-mailu ¢i faxu.

4.7. Stanovisko se odesild 7adateli, pfislusné multicentrické EK, SUKL a zkousejicimu nejpozdéji do 60
dnl ode dne doruceni zadosti. Lhitu Ize prodlouZit jen v zakonem stanovenych pfipadech.

4.8. Odesilani stanoviska zajistuje tajemnik EK NZ. Stanoviska jsou vyddvdna v mezindrodnim
formatu dle doporuéeni SUKL.

5. Zarazovani subjektt hodnoceni v akutnich situacich

Ve zcela vyjimecénych pripadech, kdy neni mozno ziskat podepsany Informovany souhlas subjektu
hodnoceni (napf. nezletilé osoby, osoby v bezvédomi), musi byt v protokolu presné popsan postup
zarazeni takového subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni a postup pfi ziskani dodatecného
souhlasu. Tyto postupy musi EK NZ vyslovné odsouhlasit.

6. Sledovani prabéhu klinického hodnoceni

6.1. VSechny dokumenty, které ptichazeji k jiz schvdlenému klinickému hodnoceni (tj. zejména,
dodatky protokolu, hlaseni podezieni na zavainé neocekavané nezddouci ucinky, nové veze
informaci pro pacienty, novd vydani Investigator’s Brochure, Ctvrtletni zpravy bezpecnosti
atd.) jsou zapsany do knihy doslé a odeslané posty.

6.2. Tyto dokumenty predseda ¢&i jim povéfeny ¢len EK NZ prostuduje a porovnd s plvodni
dokumentaci. Pak pfipravi hodnoceni pro projednani na schizi. Tyto dokumenty jsou brany na
védomi nebo jsou k nim zaujimana stanoviska.

6.3. Tajemnik EK NZ vypracuje pisemné vyhotoveni rozhodnuti a rozesila je pfisluénym pFijemcdm.
Dokumenty jsou rovnéz archivovany spolu se studii.

6.4. EK NZ zadavatel hlasi veskeré informace o podezieni na zivainé neocekdvané nezddouci
ucinky, které maji za nasledek smrt nebo ohrozeni na Zivoté subjektu hodnoceni, a to do 7 dnl
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ode dne, kdy se zadavatel o této skutecnosti dozvédél. Upfesnujici informace se podavaji do
dalSich 8 dna.

Podezieni na zdvainé neocekdvané nezadouci ucinky, které viak nemaji za nasledek smrt ci
ohrozeni na Zivoté, se EK NZ hlasi do 15 dnd.

Bliz$i podminky pro hlaseni zavaznych neocekdvanych nezadoucich ucinkl upravuje pokyn
SUKL.

Od zkousejicich jsou nejméné jednou rocné vyzadovany zpravy o prabéhu klinického
hodnoceni. Zprava o priibéhu klinického hodnoceni se zasila nejpozdéji do 60 dnd po ukonéeni
ro¢niho (popf. pulroéniho) intervalu.

Zadavatel rovné? poskytuje EK NZ nejméné jednou roéné pribéznou zpravu o bezpeénosti,
ktera se predklada do 60 dnl od uzavieni sbéru udaja.

V pripadé zjisténi vétsiho vyskytu zavainych nezddoucich ucinkd klinického hodnoceni, u
kterého EK NZ vykonava dohled, miiZze byt zkousejici pozvan na jednani komise diskusi.

V ptipadé podezieni, ze pii provadéni studie neni dodrzovana spravna klinickd praxe, je EK NZ
opravnéna vyslat do resitelského centra pracovni skupinu clenld komise a povéfit ji
provedenim osobni kontroly provadéni klinického hodnoceni léCiv v FeSitelském centru.

Pti ziskani poznatk(, které by svédcily o vétSim riziku pro subjekty hodnoceni, nez bylo
ocekavano pfi vydavani stanoviska, ¢i v pfipadé nedodriovani spravné klinické praxe je mozné
odvolat souhlas EK s provadénim pfislusné studie.

Zkousejici je povinen do 90 dni od ukonéeni studie zaslat EK NZ zavéreénou zpravu. V pfipadé
predc¢asného ukonceni studie zadavatel zasle zavérecnou zpravu EK nejpozdéji do 15 dnl Ci
uvede v ni dlvody predéasného ukoncéeni hodnoceni.

7. Schvalovani dodatkl a zmén protokolu

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Kazda Zadost o projednani dodatku k protokolu schvdlené studie je zaevidovana tajemnikem
EK NZ do podaciho deniku (kniha do$lé a odeslané posty). Pfi tom je dodatek oznacen
poradovym &islem a &islem studie. Cislo studie je &islo uvedené v elektronické databazi studii.
Tajemnik posoudi, zda se jedna o dodatek, jenz obsahuje podstatné zmény podminek studie,
i zda se jedna o administrativni dodatek.

Pokud dodatek obsahuje podstatné zmény podminek klinického hodnoceni, posoudi pfedseda
EK NZ navriené zmény protokolu v oblasti vlivu navrienych zmén na zkou3ejiciho a misto
provadéni studie. Zaroven pfipravi zhodnoceni pro jednani komise. Na jednani EK se pfijme
stanovisko k dodatku. Pokud EK na jednani dospéje k nesouhlasnému stanovisku, je
opravnéna odvolat své plvodni stanovisko s provadénim klinické studie. Stanovisko se odesila
nejpozdéji do 35 dnli od doruceni dodatku zadavateli, zkousejicimu a SUKL.

Pokud dodatek obsahuje pouze administrativni zmény (napf. zména kontaktnich adajd,
povérenych osob, adres apod.), posuzuji se tyto dodatky urychlené, a to bez projednani v
komisi. Posouzeni provede predseda EK NZ a o urychlené projednanych dodatcich se ugini
pisemny zdznam v zépise z nejblizdiho jednani EK NZ. Za urychlené posouzeni dodatku se
nevyzaduje zadna Uhrada naklada.

8. Odvolani souhlasu Etické komise EK

8.1.

EK NZ maZe odvolat sv(ij souhlas s provadénim klinické studie, pokud se objevi informace
svédcici o negativnim ovlivnéni poméru prospéchu a rizika klinické studie nebo je ohroZena
bezpecnost subjektli hodnoceni nebo zkousejici ¢i zadavatel porusuje své povinnosti.
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Odvolani souhlasného stanoviska oznamuje EK NZ neprodlené pisemné zkousejicimu,
zadavateli a SUKL. Kromé pfipadd, kde je ohroZena bezpeénost subjektti hodnoceni, si komise
pfed svym rozhodnutim vyZzada stanovisko zadavatele nebo zkousejiciho.

Odvolani souhlasu EK obsahuje Identifikacni Udaje o klinickém hodnoceni (véetné EudraCT),
nazvu klinického hodnoceni, uvedeni zadavatele a mist, pro ktera je souhlas odvolavan,
dlvody k odvolani souhlasu, opatfeni k ukonceni klinického hodnoceni, datum odvolani
souhlasu a podpis predsedy EK nebo jednoho ¢&lena komise, ktery je k tomu na zakladé
pisemného povéreni opravnén v dobé nepfitomnosti predsedy EK.

Odvolani souhlasu mlze byt do¢asné nebo trvalé.

9. Oznameni o ukonceni studie

9.1.

9.2.

Zkousejici je povinen do 90 dni od ukonéeni klinické studie zaslat EK NZ pisemné oznameni o
ukonceni klinické studie.

V pfipadé predcasného ukonceni klinické studie zasle zadavatel EK zavérecnou zprdvu
nejpozdéji do 15 dnll a uvede v ni divody pred¢asného ukonceni klinické studie.

10. Archivace a skartace dokumentu Etické komise

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

EK NZ uchovava veskeré dokumenty zaslané 7adatelem, veskerou korespondenci komise se
7adatelem i jinymi stranami, zépisy ze viech jednani EK NZ, vekerou dokumentaci a
korespondenci tykajici se pribézného sledovani klinickych studii dle , Spisového a skartacniho
radu (R-006)“.

Dokumentace ke klinickym studiim je archivovana v kancelafi tajemnika EK NZ. Dokumenty ke
studiim jsou Fazeny chronologicky podle let a Cisel studie. Do jednotlivych svazk( je mozno
pridavat dodatky a dalsi souvisejici dokumenty. Po uplynuti minimdlné 5 let ode dne ukonceni
klinického hodnoceni je dokumentace skartovana.

Korespondence, ktera nesouvisi pfimo s klinickymi hodnocenimi a ostatnimi vyzkumnymi
projekty; je archivovana zvlast a skartace probiha minimalné po 5 letech.

PFistup €lent do dokument( tykajicich se €innosti EK NZ je zaznamendavan v samostatné , knize
nahlédnuti do dokumentace EK NZ“ u tajemnika komise po predchozi telefonické domluvé.

Za fadnou archivaci dokumentace EK NZ je odpovédny predseda komise.

11. Zména predsedy komise & ukonéeni ¢innosti Etické komise NZ

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

V ptipadé odvolani & vzdani se funkce pfedsedy EK NZ musi odstupujici pfedseda nejpozdéji
do 4 tydnl veskerou dokumentaci predat reditelem jmenovanému novému predsedovi EK
nebo rfeditelem povérenému ¢lenu EK. O predani dokumentace pofidi odstupujici a nastupujici
predseda (popf. povéreny ¢len) obéma podepsany zapis.

V ptipadé ukonéeni &innosti EK NZ, aniZ by jeji agendu prevzala jind etickd komise, je souhlas
vydany komisi s provadénim klinické studie povazovan za neplatny.

Zmény udaju jako napf. zmény clend ve sloZeni komise, zména adresy, zména tajemnika
komise sdéli NZ neprodlené SUKL. Tyto zmény nahldsi rovnéi viem zadavateldm klinického
hodnoceni, nad kterymi vykondava dohled.

Sekretariat feditele ve spolupraci s tajemnikem komise vypracuje seznam probihajicich
klinickych hodnoceni, nad jejichi pribéhem komise vykonava dohled a zaile ho SUKL. V
pfipadé, Ze &innost pfevezme EK NZ od jiné etické komise, NZ sdéli SUKL rovnéi spojeni a
adresu této etické komise.
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11.5. V pfipadé zaniku EK NZ je uchovavani dokumenttl zajisténo zplsobem popsanym v bodé 10
tohoto jednaciho fadu a pokud je dokumentace predavana jiné etické komisi, déje se tak na
zakladé predavaciho protokolu, ktery obsahuje seznam vSech predanych klinickych hodnoceni
véetné souvisejicich dokumentl. Protokol je vyhotoven ve dvojim provedeni, jedno
vyhotoveni zGstava v NZ a druhé si ponecha jina eticka komise, pFebirajici tyto dokumenty od
EK NZ.

12. Zavérecna ustanoveni

12.1. Tento jednaci ¥ad NZ je moZné ménit nebo doplfiovat pouze pisemnymi ¢islovanymi verzemi.
12.2. Tento jednaci fad nabyva platnosti a U¢innosti dnem jeho podpisu.

13. Externi a interni dokumenty

ratifikované umluvy Rady Evropy:

Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny
Dodatkovy protokol k této ,,Umluvé”, o zékazu klonovani lidskych bytosti

Helsinskd deklarace Svétové |ékarské asociace z r. 2000

navrh protokolu Rady Evropy o biomedicinském vyzkumu

Zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich, ve znéni pozdéjsich predpisi

Zakon 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

Nafizeni EP a REU 2016/679 o ochrané osobnich udajl

Zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajl, ve znéni pozdéjsich predpisu

R-009 Statut Etické komise Nemocnice Zatec, 0.p.s.

R-006 Spisovy a archivni fad

KL-008 Zadost o posouzeni — kontrolni list

F-200 Prohlaseni o mlcenlivosti

F-201 Zaznam jednani

F-202 Odvolani klinické studie

F-203 Evidencni kniha nahlédnuti do dokument( etické komise

14. Zpracovatelsky tym
MUDr. Petr Maly

15. Pfezkoumal
Clenové vedeni

16. Rozdélovnik

Vedouci pracovnici, jejich zastupci a administrativni pracovnici provozl, nemocnicnich oddéleni a
stredisek.

17. Klicova slova
rad — etickd — komise
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