Nazev fizeného dokumentu
N$ POSUZOVANI ZADOSTI K VYDANI
STANOVISKA ETICKE KOMISE
Karvina-Raj Cislo fizeného dokumentu
08-12-02-SOP-RED

Plispévkowd organizace
Morayskoslersiesho kraje

Posuzovani zadostik
. <] 7 /_}E‘m (t ,HH*.L_
nfolc

Jméno a p Fimeni, funkce Podpis
Zoracoval MUDr. Klara Jandzikova
P mistopfedseda Etické komise
Kontroloval MUDr. lvan Durovi é
predseda Etické komise
Schvalil Ivng._ et. Ing., Bc. Ji fi Matéj, MBAce,
feditel

Datum vydani 31.3.2017 U&innost od 3. 4. 2017

Tento dokument nesmi byt kopirovan nebo pfenasen jakymkoliv zpasobem, v€etné elektronického, fotografického €i jiného zplsobu,
bez pfedchozi dohody a vyslovného svoleni nemocnice.

1/9

Phspdvkova organizace
Moraysk oslezskisho kraje




Nazev fizeného dokumentu
N@ POSUZOVANI ZADOSTI K VYDANI
STANOVISKA ETICKE KOMISE
Karvina-Raj Cislo fizeného dokumentu
08-12-02-SOP-RED
OBSAH
R U =Y RO 3
A O o] =T g o] F= 11 [0 1] | SRRSO PRRPR 3
ST @ To [ o To)VZ=To Lo T 1S3 (=T o] = 1Y/ 0] 1.4 [ Yo 1SR 3
N 0T oSSR 3
4.1. Z&dost o posouzeni nového projektu biomedicinSKENO VYZKUMU ..........cccvevivieveeeircee e 3
I T 10 |V Vo [0 1S o N N 1 PR 3
4.1.2.Prilohy zadosti pfi grantu nebo vyzKumném Projekiu:........ccceeecuvririeeeeiiiiiiieeeee e esvieer e e 3
IR o 110 |V Vo [0 1S T I N 174 RS 4
4.1.4.PFijem zadosti a poSoUZENT JEJi UPINOST .....cvviieiiiiiie et etae e e e eneae e e 4
4.2. Posouzeni projektu pOVEFENOU 0SODOU EK.......ccoiiiiiiiiiiiiiiie et 5
4.2.1.Posouzeni projektu provadéného na zranitelnych subjektech ...........ccocoiiiiiiiiie, 5
4.2.2.Posouzeni projektu provadéného na nezletilych 0SODACH ..........cooiiiiiiiii i, 5
4.2.3.Posouzeni projektu provadéného na zletilych pravné nezpusobilych osobach ..., 6
4.2.4.Posouzeni projektu provadéného v akutnich situacich ..., 6
4.3. Posouzeni nového projektu na jednani Etické komise a vydani stanoviska Etické komise................ 6
4.3.1.Priloha stanoviska EK pfi biomedicinském vyzkumu provadéném na zranitelnych subjektech..... 6

4.3.2.Priloha stanoviska EK pfi feSeni grantu a vyzkumného projektu
4.3.3.Uhrada ucelné vynalozenych nakladu pfi vydani stanoviska EK

4.3.4.Informovany souhlas a identifikace pacienta v NemMOCNICI..........c.uuveveeeiiiiiiiiieeee e e e e
5. Pouzité zkratky, pojmy, SOUVISEJICT I€QISIAtIVA ........ccvvriiiiie e
5.1 ZKIALKY...ooiiiiieiice e
5.2 POJMY e Forvernsnsennnn -
5.3. Souvisejici legislativa, dokumenty ........o.ccoeeeeiiieeennnnne. AR Tl b
6. ROZAEIOVNTK ...ooveeeeieeeeeeeeeeeeee r:.’]_...':_:.,l,_,...,—..—,?. o AT U P 1,..'-,.,1' ..............
T ] i II' |II .'Ill | J IIII
] _ RN vl j—
- | fjl e -I'iJ? —l/_\"ﬁ ‘ /’___:?I l L '. 'IJII.I JREA
-— I ] oy —
_-|r/ " [ [} | L_' ||“-—"I __1
; |. |:] |[| H_J L LS
1 s
2/9

Phapdvkova organizace
Moravsk nslerskisho kraje



Nazev fizeného dokumentu
@ POSUZOVANI ZADOSTI K VYDANI
STANOVISKA ETICKE KOMISE
Karvina-Raj Cislo fizeného dokumentu
08-12-02-SOP-RED

1. UCEL
Tento Standardni operacni postup specifikuje postup EK pfi posouzeni nového projektu biomedicinského
vyzkumu (klinické hodnoceni Ié€ivych pFipravk(, grant, vyzkumny projekt, klinické hodnoceni zdravotnickych
prostfedku), zejména popisuje:
- zadost 0 posouzeni nového projektu biomedicinského vyzkumu,
- posouzeni nového projektu povéfenym ¢lenem (odbornym zpravodajem nebo odbornikem — externim

konzultantem) EK,

- posouzeni nového projektu na jednani EK a vydani stanoviska EK.

2. OBLAST PLATNOSTI

Ustanoveni této normy plati pro vSechny €leny EK a tajemnici, pokud neni ¢lenkou EK.
Tento dokument aktualizuje RD 08-12-01-SOP-RED.

3. ODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI

Za dodrzovani platnosti této normy a jeji uplathovani odpovida predseda EK, mistopfedseda EK, tajemnice
EK, ¢len EK, odborny zpravodaj a odbornik - externi konzultant.

I J/I 1 l.’_—f’
4. POPIS _ L‘ [ u —\
4.1. — ZADOST QVPOSOUZE V ".I" J TU BJ@MEDICJNSKEHO V YZKUMU
— 1 i | |'I -
K }edlnav_‘pz np\% ‘polize ﬁ@)p dk d&l pisemne Zzadosti na formahzovanem tiskopise ,Zadost
ec

S ngw ko Epclke HTIS * &RFC 136);vetné vSech priloh.

= _4.1.1.PRILOHY ZADOSTI PRI KHLP:

- Uplny protokol KHLP véetné pfipadnych dodatk,

- informovany souhlas a dalSi pisemné informace poskytované subjektim hodnoceni v ¢eském jazyce,

- oddvodnéni vyzkumu na osobach neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke specifickym
omezenim (napf. zdravotni stav),

- zpUsob néboru subjektd,

- soubor informaci pro zkousejiciho (Investigator’s Brochure) obsahujici dostupné Udaje o bezpecnosti
hodnoceného lé¢iva (Summary of Product Characteristics — SPC),

- Informace o platbach subjektim hodnoceni, pfipadné forma odSkodnéni subjektl hodnoceni v pfipadé
poskozeni zdravi v souvislosti s hodnocenim — pojisténi studie (pojistovna musi mit zastoupeni v CR),

- profesni zivotopis zkouSejiciho,

- souhlas vedouciho zaméstnance (primare, pfednosty) s provadénim KHLP na jim fizeném pracovisti,
v pfipadé provadéni na vice pracovistich souhlas vSech vedoucich zaméstnanc,

- informace, zda zadost o povoleni KHLP byla odeslana na SUKL,

- informace, zda zadost o povoleni KHLP byla odeslana na MEK (v€etné nazvu komise).

4.1.2.PRILOHY ZADOSTI PRI GRANTU NEBO VYZKUMNEM PROJEKTU :

- popis projektu, jeho pfinos pro pacienta, protokol hodnoceni (zkouSejici zodpovida za pfipravu celého
projektu véetné informovaného souhlasu),
- Informovany souhlas a dalSi pisemné informace poskytované subjektim hodnoceni:
- informovany souhlas ma pisemnou formu a je pfislusné zdokumentovan,
- informovany souhlas je ucinén svobodné po obdrzeni podrobnych informaci o povaze, vyznamu,
dopadech a rizicich biomedicinského vyzkumu,

3/9

Phapdvkova organizace
Moravek oslszskisho raje



Nazev fizeného dokumentu
@ POSUZOVANI ZADOSTI K VYDANI
STANOVISKA ETICKE KOMISE
Karvina-Raj Cislo fizeného dokumentu
08-12-02-SOP-RED

- informovany souhlas je opatfen datem a vlastnoruénim podpisem subjektu biomedicinského
vyzkumu, je ucinén osobou zplsobilou k jeho udéleni, nebo pokud tato osoba neni k udéleni
informovaného souhlasu zpusobila, jejim zakonnym zastupcem (pfi biomedicinském vyzkumu
u nezletilych, podpisem obou rodi¢d nebo zdkonnych zastupct) pokud zminéna osoba neni schopna
psat, je pfipustny Ustni souhlas ucinény za pfitomnosti alespori dvou dalSich osob (o udéleni
takového Ustniho souhlasu musi byt pofizen pisemny zaznam),

- text informovaného souhlasu musi byt srozumitelny i pro laika bez zdravotnického vzdélani a
v jazyce, kterému subjekty hodnoceni dobfe rozumi,

- pii pripravé se doporuéuje ,Sablona informovaného souhlasu grantu nebo vyzkumného projektu®,
pficemz v textu je vhodné uvést:

a) zda se jedna o porovnani 2 metod, pilotni studii nebo experimentalni metodu,
b) zda je mozno o€ekavat konkrétni pfinos vyzkumu pro subjekt hodnoceni,
c) Uplné a pravdivé informace o zndmych a realné predvidatelnych rizicich PBV,
- oddvodnéni vyzkumu na osobach neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke specifickym
omezenim (napf. zdravotni stav),
- zpusob naboru subjektd hodnocent,
- profesni zivotopis zkouSejiciho,
- souhlas vedouciho zaméstnance (primare, pfednosty) s provadénim grantu nebo vyzkumného projektu
na jim fizeném pracovisti, v prfipadé provadéni na vice pracovistich souhlas vSech vedoucich

zameéstnancd,
- pouze pfi zkouseni Iéku, souhlas SUKL s provadénim projektu, je-li piedmét hodnoceni jiz registrovan,

pak také rozhodnuti o registraci. ~ J/I 1 j/_.«—_}’

— P S I ,.\__5 !
4.1.3.PRILOHY ZADOSTI PRI KHZP 0~ ‘V" ". AR L k_‘ } _J WA
- navrh plsemne smlouvy mez/Lz‘ao_Iavatepem a p@skytb i dohody meZ| izadavatelem a zkou$ejicim,
-| | pErugka zﬁouaej ho i J { d ol [ -
T

|| | infor ovar1y kscnu t L
-| | pripadny seznaﬁ] iva jejich zplsob podavani subjektdm hodnoceni,
- ptiseb mahrady $kody pro pfipad Gjmy na zdravi v souvislosti s hodnocenim,
- souhlas vedouciho zaméstnance (primare, pfednosty) s provadénim KHZP na jim fizeném pracovisti,
v pfipadé provadeéni na vice pracovistich souhlas vSech vedoucich zaméstnancd,
- soubor dokumentl obsahujicich potfebné Udaje o subjektech hodnoceni a zkouSeném zdravotnickém
prostfedku:
- certifikaty a posudky (vydané autorizovanou osobou v CR),
- certifikat znacky CE,
- navody k obsluze v ¢eském jazyce,
- pribalové informace, technické listy,
- rozhodnuti MZ CR prip. SUKL,
- prohlaseni o shodé dle nafizeni vliady €. 336/2004 Sb. (pokud existuje),
- vypis z obchodniho rejstfiku zadavatele, pfipadné vyrobce,
- v pFipadé dovozce zdravotnického prostfedku doklad o vyhradnim zastupovani dovozce v CR,
- preklinicka a klinicka dokumentace (pokud existuje).

4.1.4.PRIJEM ZADOSTI A POSOUZENI JEJi UPLNOSTI

Zadavatel nového KHLP a KHZP nebo zkouSejici navrhovaného grantu a vyzkumného projektu predklada
,Zadost o stanovisko Etické komise* véetné pfiloh tajemnici EK. Novému PBV tajemnice pfidéli &islo jednaci
a zadost zaeviduje podle RD ,Administrativni zdzemi a nakladani s dokumenty EK“. Tajemnice EK
zkontroluje Uplnost Zadosti. Pfi Uplné dokumentaci informuje pfedsedu EK, ktery uréi odborného zpravodaje
nebo odbornika — externiho konzultanta.

Predseda EK zafadi novou Uplnou Zadost na program jednani EK. Zadost je projednana na nejblizsim
jednani EK, pokud je pfedana tajemnici nejméné 10 pracovnich dnu pfed jednanim EK. PFi kratSim intervalu
nez 10 dnG se projednava az na dalSim jednani EK, vyjimku miZe povolit pfedseda EK. V pfipadé
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nemoznosti dodrzeni zavaznych termin( sdéli tajemnice EK tuto skute¢nost pfedsedovi EK, ktery v pfipadé
nutnosti rozhodne o mimoradném jednani EK.

PFi neliplné dokumentaci vypracuje tajemnice EK koncept dopisu EK, ktery schvaluje pfedseda EK. V dopise
je zadavatel nebo zkouSejici PBV zadan o doplnéni informaci. PoZzadavek na doplnéni informaci muze byt
zaslan jen jednou ve Ihuté, kdy je posuzovana zadost za Ucelem vydani stanoviska. Terminy jsou uvedeny
v RD ,Komunikace EK s ostatnimi subjekty*. Lhita stanovena pro vydani stanoviska se pozastavuje, aZ
do doby doruéeni doplrujicich Gdajl. V evidenci tajemnice EK zaznamena datum pfijeti doplfiujicich adaja.

4.2. POSOUZENI PROJEKTU POVERENOU 0SOBOU EK

Odborny zpravodaj nebo odbornik - externi konsultant nebo pfimo predseda EK prostuduje kompletni
pfedloZenou dokumentaci noveho PBV (KHLP, KHZP, grant, vyzkumny projekt) a do nejblizSiho jednani EK
vypracuje ,Zpravu o projektu biomedicinského vyzkumu“ (RF ¢&. 137), ve které se zamérfi predevsSim
na sporné nebo problematické body. PFi vypracovani zpravy musi vzdy posoudit:

- opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho usporadani,

- pomér a vyvazenost pfinosu a rizik pro subjekty hodnoceni,

- komplexnost protokolu a souboru informaci pro zkousejiciho pfi KHLP a KHZP,

- komplexnost protokolu grantu a vyzkumného projektu,

- komplexnost a srozumitelnost informaci a informovaného souhlasu pro subjekty hodnoceni,

- odbornou erudici zkousejiciho (na zékladé profesniho Zivotopisu) a jeho spolupracovnikﬁ, —L

T

- vhodnost zdravotnického pracoviste, -~ ]

- zajiSténi kompenzace a pojiSténi pro pfipad poSkozeni zdravi Ci umrtl ;ubj,ek y od 6Cé|f[\ oi)\vislosti
s klinickym hodnocenim, =1 — T | ". A ". I ) J'*‘-. i

- souhlas vedouciho pracovisté, T _, v VWY o

- pOJIStenJ ﬁdpovednosu skody uzavi‘éner pro zkoqs J|Hh4 adavalele[pﬁ 'KHLP a KHZP

- zpusot? na]bﬂru Ei b-fek u‘ J "1 I"/I-___. L o

g ] J
4.2. ‘. POSQUZ‘E ROJEKTU PROVAD ENEHO NA ZRANITELNYCH SUBJEKTECH

ranitelné subjekty jsou:
- osoby zbavené zpusobilosti nebo s omezenou zpusobilosti k pravnim tkondm,
- 0soby, jejichZ souhlas nelze s ohledem na jejich zdravotni stav zajistit,
- osoby mladSi 18 let,
- téhotné a kojici zeny,
- 0soby ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svobody,
- 0soby, jimzZ je poskytovana zdravotni péce bez jejich souhlasu.

V pfFipadé, ze se jednd o PBV provadény na zranitelnych subjektech, musi zpravodaj a nasledné EK klast
ddraz na vybér subjektd hodnoceni a posoudit miru preventivhino nebo Ié¢ebného pfinosu pro subjekty
hodnoceni. Pokud PBV nepfedpoklada preventivni ani 1é¢ebny pfinos pro subjekty hodnoceni, EK neudéli
svUj souhlas s provadénim projektu.

4.2.2.POSOUZENi PROJEKTU PROVAD ENEHO NA NEZLETILYCH OSOBACH

V pfipadé hodnoceni PBV provadéného na nezletilych osobach musi zpravodaj a nasledné EK, vedle otazek

uvedenych vyse, klast zvlastni ddraz na:

- opodstatnénost provadéni PBV na nezletilych osobach a miru pfinosu a rizik pro tyto osoby,

- koncepci PBV s ohledem na minimalizaci bolesti, nepohodli, strachu - prah rizika a stupen stresu musi
byt vymezeny protokolem,

- posouzeni komplexnosti informovaného souhlasu a predevSim jeho srozumitelnosti na drovni
odpovidajici schopnosti porozuméni nezletilé osoby,

- informovany souhlas u nezletilych osob, zda obsahuje podpisy obou rodi¢u,

- zjiSténi, zda neni subjektu hodnoceni poskytnuta zadna pobidka ¢i finanéni ¢astka kromé kompenzace.
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Zkousejici je v ramci prilohy ,Stanoviska EK ke klinickému hodnoceni lé&iv* (RF &. 138), pisemné pouéen o
povinnosti respektovat vyslovné prani nezletilé osoby, ktera je schopna utvofit si vlastni ndzor a posoudit
informace o PBV, jeho rizicich a pfinosech, odmitnout U¢ast v PBV nebo od projektu odstoupit.

4.2.3.POSOUZENi PROJEKTU PROVAD ENEHO NA ZLETILYCH PRAVN E NEZPUSOBILYCH OSOBACH

V pfipadé PBV provadéného na zletilych osobach pravné nezplsobilych k vydani informovaného souhlasu
k PBV musi odborny zpravodaj a nasledné EK mimo otazky uvedené vyse, navic pfezkoumat, zda subjektu
hodnoceni neni poskytnuta Zadna pobidka nebo finanéni ¢astka kromé kompenzace. V pfipadé, Ze pobidka
¢i financni ¢astka je subjektu hodnoceni poskytnuta, nevyda EK souhlas s provadénim projektu klinického
vyzkumu.

4.2.4.POSOUZENI PROJEKTU PROVAD ENEHO V AKUTNICH SITUACICH

V akutnich situacich, kdy je tfeba do projektu klinického vyzkumu zarfadit subjekty, jejichz souhlas nelze
s ohledem na jejich zdravotni stav zajistit, EK (mimo vySe uvedené) posuzuje se zvlastnim zretelem
pfedevSim postup zafazovani subjektd hodnoceni do projektu klinického vyzkumu. EK muaze podminit
zafazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem. Pisemné stanovisko EK musi
obsahovat vyslovné vyjadieni k postupu zafazovani subjekt(i hodnoceni. Napfiklad je moZno zvolit variantu,
kdy potencialni pfinos Uc¢asti v PBV je posouzen a schvalen 2 subjekty se zdravotnickym vzdélanim (alespon
jeden Iékafr), ktefi se neucastni daného projektu a nemaji na jeho provedeni osobni zajerr; -l

4.3. POSOUZENI NOVEHO PROJEKTU NA JEDNAN( E.TJrCKﬁ_‘KOM $E-A YDANI

STANOVISKA ETICKE KOMISE | [ 0 ]% A VY oL

-

- |V ]
Na jednani EK odborny z seznalmlr cIeny EK rLjr hovanym . 'PBy A s vypracovanou ,Zpravou
rojektu bian edn-:m P(eh vyzkur# “(RF &. 137). Navr projekt a vy,ta.drem jsou €leny EK podrobné
radjskut {zani(” jIC uze by ﬁé.zbldadeﬂoporucenl odborného zpravodaje a podle harmonogramu
Fizvan k ¢asti p‘l n| a gelem ‘posouzeni jeho pripravenosti k provadéni PBV.
tanovisku k“P-BV rozhoduji ¢lenové EK hlasovanim, jehoZ prabéh je popsan v RD ,Jednaci fad EK".
Sejici, ani ¢lenové EK, ktefi maji osobni zajem na provadéni pfisludného projektu, se hlasovani
neucastni. Prabéh hlasovani je zaznamenan v dokumentu ,Zapis z jednani EK".
Tajemnice EK vystavi na formalizovaném tiskopisu ,Stanoviska EK ke klinickému hodnoceni légiv* (RF &.
138), které ovéfuje a podpisem schvaluje pfedseda EK. Tajemnice EK zasila stanovisko EK v souladu s RD
,Jednaci Fad Etické komise* a RD ,Komunikace Etické komise s ostatnimi subjekty*.

4.3.1.PRILOHA STANOVISKA EK PRI BIOMEDICINSKEM VYZKUMU PROVAD ENEM NA ZRANITELNYCH
SUBJEKTECH

ZkousSejici je Etickou komisi v ramci pfilohy stanoviska EK pisemné poucen o povinnosti respektovat
vyslovné prani zletilé, pravné nezplsobilé osoby, kterd je schopna utvofit si vliastni nazor a posoudit
informace o PBV, jeho rizicich a pfinosech, a ktera je schopna odmitnout G€ast v PBV nebo od projektu
odstoupit.

4.3.2.PRILOHA STANOVISKA EK PRI RESENI GRANTU A VYZKUMNEHO PROJEKTU

Pfi souhlasném stanovisku EK je zkouSejici formou pfilohy informovan o tom, ze ma povinnost pisemné
zasilat nasledujici udaje tajemnici EK:

- hlaSeni o zahajeni feSeni schvaleného grantu nebo vyzkumného projektu,

- HlaSeni zavaZzného nezadouciho Gcinku“, ktery ma za nasledek smrt nebo ohrozeni na Zivoté subjektu
hodnoceni, do 24 hodin od doby, kdy se o této skute¢nosti dozvédél, jiny zavazny nezadouci Ucinek
do 7 dnl ode dne, kdy se o této skutecnosti dozvédél,

- ,Rocni zpravu o grantu nebo vyzkumném projektu®,
- ,Zavérecnou zpravu o grantu nebo vyzkumném projektu”.
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4.3.3.UHRADA UEELNE VYNALOZENYCH NAKLAD U PRI VYDANI STANOVISKA EK

Zadavatel KHLP a KHZP je povinen uhradit ndhradu Gcelné vynaloZzenych nakladd za odborné ukoly
v souvislosti s vydanim takového stanoviska. Za posouzeni nového KHLP a KHZP a dodatku je zadavateli
fakturovana ¢astka podle ceniku ve Statutu EK. Statut EK je uvefejnén na internetovych strankach NsP.

4.3.4.INFORMOVANY SOUHLAS A IDENTIFIKACE PACIENTA V NEMOCN ICI

Subjekt hodnoceni podepisuje informovany souhlas pfi zafazeni do PBV ve dvou originalech. Prvni je
soucasti dokumentace subjektu hodnoceni. Druhy informovany souhlas obdrzi pacient nebo jeho zakonny
zastupce, pritom se doporucuje, aby jej nosili po dobu projektu u sebe.

Identifikace pacienta pfi biomedicinském vyzkumu pfi pobytu v nemocnici je uvedena ve smérnici
.ldentifikace pacientl v NsP Karvina-R4j".

5. POUZITE ZKRATKY, POJMY, SOUVISEJICI LEGISLATIVA

5.1. ZKRATKY
EK Eticka komise
KHLP Klinické hodnoceni Ié€ivého pfipravku - .
KHZP Klinické hodnoceni zdravotnickych prostredku I J/I _—_—I — | |
MEK Multicentrick& eticka komise [y .f “_\ o
Mz Ministerstvo zdravotnjctyi] o RNNARY 'L‘ | el AN
PBV Projekt biomedicinské o—vyzkurr,:' o VY L LT
SUKL f.-— Statnlu;_sta\{ pf’gjkjﬁtrialu qu|\/,' i ‘ ‘ J W r"l:' ,
— '| Il . - ___f'
rtéfn |zkr]£t y. ££I: u-tam S%J nebo'zaméstnanci pfimo fizenych feditelem, zkratky pfislusnych
d'b:\{ume tué ité'v Tozdélovniku j jsou uvedeny v RD Rizeni dokumentd.
5.2. PoJimy
Odbornik-externi Neni ¢lenem EK. Jednéa se o odbornika, ktery spolupracuje s odbornym zpravodajem pfi
konzultant posouzeni projektu biomedicinského vyzkumu, pfipadné i pfi dohledu nad projektem,
pokud je projednavana problematika Uzce odborna a personalni sloZzeni EK nemuze
zarucit kvalitni a komplexni posouzeni. Vztahuji se na néj ustanoveni zakona o
zachovani mic¢enlivosti o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se
svou ¢innosti pro EK. Pfed svou U¢asti na jednani EK nebo pfed studiem dokumentace
projektu biomedicinského vyzkumu podepisuje ,Prohlaseni odbornika — externiho
konsultanta“. Jeho odborna zpulsobilost véetné jazykovych znalosti je posuzovana na
zakladé profesniho Zivotopisu. S externim konsultantem se uzavirA Dohoda o
provedeni préace.
Odborny zpravodaj Je cClenem EK, ktery ma zkuSenosti sfeSenou problematikou biomedicinského

vyzkumu. Prostuduje ,Z&dost o stanovisko Etické komise* v&etné priloh a vypracuje
»Zpravu o projektu biomedicinského vyzkumu®“. Na jednani EK informuje dalsi ¢leny
EK o novém projektu biomedicinského vyzkumu. U schvalenych projektd
biomedicinského vyzkumu nésledné zajiStuje odborny dohled nad probihajicim

projektem.
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5.3. SOUVISEJICI LEGISLATIVA , DOKUMENTY

» Z&kon €. 378/2007 Sh. — Zakon o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisu

e Vyhlaska 226/2008 Sb. — VyhlaSka o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni léCivych prostfedku, ve znéni pozdéjSich predpist

« RD Administrativni zazemi a nakladani s dokumenty Etické komise
« RD Komunikace Etické komise s ostatnimi subjekty

« RD Jednaci fad Etické komise

« RD Identifikace pacientt

[/]. I:: Y T -I":_ 7y I".II I'|II||II I,I'J III'-II II'.Illl II|'II
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6. ROZDELOVNIiK

Jediny original tohoto dokumentu je uloZzen na sekretariaté feditele a v elektronické podobé umistén na nemonetu NsP. Vytisk
elektronické podoby dokumentu méa pouze informativni charakter, nepodiéha pravidlim fizené dokumentace.

Na védomi:

Usek feditele vrchni sestra ARO, NIP, DIOP Orlova | NE
reditel ANO vrchni sestra ARO Karvina NE
ekonomicky nameéstek ANO vrchni sestra anestézie a NE
provozné-technicky naméstek NE dospavaciho pokoje Karvina
naméstek pro lé¢ebnou péci ANO vrchni sestra ortopedického oddéleni | NE
nameéstek pro oSetfovatelskou péci | ANO vrchni sestra LDN Karvina, Orlovd | NE
manazer informacnich technologii | NE vrchni sestra centralni sterilizace, |NE
interni auditor NE Karvina, Orlova
manazer spravy Useku feditele NE vrchni sestra operaénich salt NE
vedouci oddéleni lidskych zdrojl NE Karvina, Orlova
, vrchni sestra centralniho pfijmua | NE
Usek nam éstka pro |é éebnou pé é&i LPS a samostatnych ambulanci
primar oddéleni rehabilitace Orlova | NE vedouci radiologicky asistent Karvina, | NE
priméF détského oddéleni NE Orlova
primar gynekologicko-porodniho NE vedouci socialnich sluzel Karviré} NE
oddéleni otoyd L — | |/F
primar chirurgického oddéleni NE 77 vedauc labpranf OKB=— | ' '|NE
primaF interniho oddéleni Karvina, NLE 1 | M vedouci labotant OKBH: || [ |NE
Orlova LA ol | vrehni'sestraHTIO—" — | NE
— primar OKB .~ INE'| [/ ‘ ‘ vedouci laborant HTO NE
g S primaf OKBH, | T NE. WS vedolcifaborant OPA NE
- L Jf priméFHTO [~ INET vedouci nutriéni terapeut NE
[ | primak ARQ'Kdrvind, lorlova — |NE vedouci farmaceuticky asistent | NE
|vedauci Iékar NIP, DIOP Orlova | NE zdravotné-socialni pracovnik Karvina, | NE
= primaf ocniho oddéleni NE Orlova
primaf RDG oddéleni Karvina, Orlova | NE sestry samostatnych ambulanci NE
primaf OPA NE Orlova
primaf LDN Orlova NE
primar ortopedického oddéleni NE Usek ekonomického nam éstka
vedouci Iékaren NE vedouci oddéleni finanéniho NE
Iékafi samostatnych ambulanci NE Ucetnictvi
referat planovani, analyz a NE
Usek nam éstka pro o3et Fovatelskou pé &i controllingu
hlavni sestra pracovisté Orlova ANO vedouci oddéleni zdravotnich NE
referent kvality NE pojistoven
Gstavni hygienik NE vedouci oddéleni centralniho NE
vrchni sestra oddéleni rehabilitace | NE zasobovani
vedouci fyziotgrgpeut re,habilitace NE Usek provozn &-technického nam é&stka
- Karvmav\, Or]ova — vedouci technologického oddéleni | NE
vrchni spstra détského od.delenl NE referent zdravotechniky NE
vrchni sestrg gynekf)log,lcko- NE vedouci ZDS NE
porodniho oddéleni - < —
- - —— T vedouci provozné-technického NE
vrchni sestra chirurgického oddéleni | NE oddaleni
Karvina, Orlova ——
vrchni sestra interniho oddéleni NE vedouci krizového managementu | NE
Karvina, Orlova referent BOZP, PO, CO NE
vrchni sestra o¢niho oddéleni NE
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