Jednacirad Etické komise AKI spol. s . o.
Eticka komise seridi nasledujicim jednacimiadem:

1. Posuzovani zadosti

1. Etick& komise posuzuje pisemné Zadosti podanédakiickych studii nebo jinych
vyzkumnych projekt (nag. navrhi na granty). Zadost o posouzeni klinického
hodnoceni musi obsahovat:

a. nazev protokolu¢islo protokolu (¢etrg EudraCT), stréné vyjadieny cil

hodnoceni,

protokol klinického hodnocenicetre vSech dodatlk

shrnuti protokolu,

postupy pro nabor subjek{zejména inzerce),

soubor informaci pro zkouSejiciho (Investigatortedhure),

informace pro subjekt hodnoceni a fornfydésemného informovaného

souhlasu ¥eském jazyce, pdpinformace a formukdinformovaného souhlasu

pro nezletilého pacienta,

g. formulé&e pro zaznam subjakhodnoceni (jsou-li ve studii pouzivany),

h. informace o pipadné kompenzaci nebo o&mi poskytované subjekin
hodnoceni, pap informace o kompenzaci pro nezletilé subjektyriambni,

i. informace o vysi, pap zpisobu stanoveni odiny nebo kompenzace
zkouSejicim a zdravotnickémuizzeni, pop. ekonomickou kalkulaci nakléad
spojenych provathim studie,

j. podstatné nalezitosti dohod mezi zadavatelem, dmirh a pop.
zdravotnickym z&zenim,

k. pojistné smlouvy (pap jejich navrhy) zajiujici pojiSeéni pro zkousejiciho a
zadavatele,

|. doklad o zajig&ni kompenzaceéi pojisteni pro gipad smrtki Skody vzniklé na
zdravi v disledku klinického hodnoceni,

m. zaznamoveé deniky (jsou-li ve studii pouzivany),

aktualni, podepsany Zivotopis zkouSejiciho,ipfipé dokumenty potvrzujici

jeho kvalifikaci,

podminky a zppsob naboru pacieintv akutnich pipadech,

p. informace o dalSich centrech, ve kterych ma stpchéihat, ¢etrg uvedeni
piislusnych lokalnich komisi, kontaktni osobu nebol&most, ktera proplati
fakturu na uhradu nakladspojenych s posouzenim studie.

2. Predseda bez zbyteého odkladu fidéli dokumentaci studie k prostudovani jednomu
z ¢lend komise s medicinskym vnim. Jedna se zpravidl&kena z nejvhod§jsi
odbornosti pro posouzeni studie. Tetlem (dale jen ,referujici” siffgpravi informaci
a zhodnoceni studie, se kterym seznami osteny komise fi jednani komise. ied
jednanim komise se s dokumentaci seznami¢todlen EK s pravnickym vzgdanim,
ktery zkontroluje Uplnost dokumentace a formaliéhiéosti dokumentace, zejména
text informovaného souhlasu, pojistny certifikdbdpRi tom se zabyva ochranou
prav pacient. V piipact zjistni nedostatk dokumentace se pak podili se na
korespondenci se zadavatglzkouSejicimi.

3. Clenové - laici posuzuji zejména Uplnost a srozumiist informaci pro pacienta a
dalSi otazky, které nejsou vyslowemedicinského charakteru (rfapySe odnin a
kompenzaci, podminky odSka#m apod.).
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4. Pred ai i jednanim Etické komise se s dokumentaci mohonés®it i ostatni
¢lenové komise.

5. Pxi jednani Etické komise jsou diskutovany zjitd problémy a nedostatky, namitky a
dotazy jednotlivyckelend. Clenové EK hodnoti, zdasekavany léebny ginos
pieviada nad riziky vyzkumu.

6. Clenové EK jsou oprawmi vyzadat si konzultagii zadat vypracovani odborného
posudku n&enem EK, pop vyZadat si konzultaci se zastupcem zadavdaiele
zkouSejicim. V gipadt vyzadani si konzultagg posudku odbornika mimo EK mohou
byt tito odneEnéni, a to na zaklatduzawené smlouvy o dilo nebo dohody mimo
pracovni pondr. Odbornici roviz musi ped gevzetim dokumentace podepsat
zavazek dodrzovani genlivosti o vSech skutaeostech souvisejicich se studii, o
kterych se dozvi v souvislosti s konzultéicvypracovanim posudku. Podepsana
prohldSeni jsou archivovana v kan¢eleK. Dohody uzaiené za telem vyplaceni
odmeny jsou archivovany na personalnim ttvaru nemocnice

7. Stanovisko EK sgli komise zadavateli nejpogjiido 60-ti dmi ode dne dorteni
Zadosti. Lkitu Ize prodlouzit o 30 dnv pripack klinickych hodnoceni k&vych
piipravki pro genovou terapii nebo somatickou &trmou terapii nebo tévych
piipravki obsahujicich geneticky modifikované organismy.dévamdninych
piipadech lze Htu prodlouzit az na 180 dnV piipad xenogenni buitné terapie
neni Ihita pro vydani stanoviska omezena.

8. V pripact zjisttni nedostatk ¢i nejasnosti v fedloZzené dokumentaci si komiséie
vyZzadat pisemné vyjéenici doplnéni od zadavatele. AZ do okamziku obdrzeni
odpowdi je zastavendh |haty k odeslani stanoviska.

2. Jednani Etické komise

1. Etick& komise pracuje podle tohoto pisemného Jédo&&du a Standardnich
opera&nich postup (SOP). O vSech jednanich vede pisemné zaznamy.

2. Jednactad je gistupny na vyzadani v AKI spol. s r.o., poje na Zadost vyhotovena
kopie Jednacihtadu.

3. Studie se projednavaji na seich, které se konaji dle geby projednéni jednotlivych
dokument, zpravidla jednou za 1-2dsice, nejpozg)i do 30-ti dni od doréeni
dokument. Clenové EK jsou na kazdou sch zvani osob#. Souhrnny fehled
termini schizi na @islusny rok je rovéZ zveejnén v agend EK.

4. Pripadné pozvani zkousSejiciho, zadavatekxterniho odbornika na jednani komise
za (elem konzultace zajisti administrativni pracovikimmise.

5. Na schizich je projednavana i dalSi agenda, a to dodatkpkihajicim studiim,
hlaSeni nezadoucickiaka atd.

6. Z kazdého jednani se finuje pisemny zapis. V zapisu je uvedeno zejménama
jednani a misto jednani, jménatpmnychclena i hosti (prezewni listina), nazvy
projednavanych studii (pépprojekti) ¢i diskutovanych probléf) zaznam stanoviska
véetre zpasobu jeho fijeti, oznameni $etu zajnd, zaznam o urychlénposouzenych
dodatcich, podpisipdsedy komise:{ jeho zastupce).

7. Jednani komise je negné. Program jednanfipravuje gedseda Etické komise.
Jednéni Etické komigédi predseda nebo jim ps&kenyclen. Po sdleni referujiciho
nasleduje diskuse, které se mohotieatnit i gizvani hosté.

8. Po diskusi jsou hosté pozadani, aby opustili mgtamasleduje hlasovanielseda
zkontroluje, zda je Etickd komise usnasenischoldrgijeti stanoviska se vyzaduje
jednomysliny nazor vSech hlasujicidbni EK.
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9. Clenové EK, u kterych hroziigt z&jmi, musi tuto skutgost oznamit fedsedovi
komise a hlasovani @iglusné studii se néastni. Pedseda o této skuteosti Wwini
zaznam v zapise.

3. Rozhodovani Etické komise

1. Po diskusi jsou hosté pozadani, aby opustili mittreonasleduje hlasovani. kjeti
stanoviska se vyZaduje jednomysiny nazor vSechujitash clenia EK.

2. Stanovisko EK séi komise zadavateli zasaginejpozdji do 60-ti dni ode dne
dorweni Zadosti. Ltu Ize prodlouzit jen v zakonem stanovenyéipadech.

3. V pripact zjisttni nedostatk ¢i nejasnosti v fedloZzené dokumentaci si Eticka komise
muze vyzadat pisemné vyj@hici doplneéni od zadavatele. AZ do okamziku obdrzeni
odpowdi je zastavendh |haty k odeslani stanoviska.

4. Ve stanovisku EK musi byt uvedeny zejména nasleduogilezitosti:

piesny nazev studie,

identifika¢ni ¢islo (Wetrg EudraCT),

seznam hodnocené dokumentace,

jméno Zadatele a zadavatele,

datum dordeni Zadosti,

datum vydani stanoviska,

adresu EK,

uréeni zgisobu posouzeni podle SOF2 odst. 4,
jméno a podpisiedsedy (pop powieného zastupce),
jménaclena pritomnych na jednani (prezen listina),
srozumitel®, jednoznané vyjadrené rozhodnuti EK (vyrok)
odavodreni rozhodnuti,

. poweni o povinnostech zkousejiciho.
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Podpisové pravo maedseda EK nebo jim pd&keny zastupce.

5. Stanovisko se odesila zadavateli, Statnimu Ustewvigntrolu I&iv (SUKL) a
multicentrické etické komisi vifpact posouzeni multicentrického klinického hodnoceni.

4. Mistni (lokéalni) eticka komise

1. Pasobnost mistni etické komisaize komise vykonavat i pro jina zdravotnicka
zaizeni odliSna od AKI spol. s r.0. pokud tato zdiancka z&izeni Etickou komisi
AKI spol. s r.o. ustavi jako svou etickou komisi.

2. Mistni eticka komise vifjpadt posuzovani multicentrického KH posuzuje odbornost
zkouSejiciho a vhodnost (dostatest vybaveni) pracovistkde ma klinicka studie
probihat. Stanovisko vyda veili# do 60-ti drii od obdrzeni Zadosti.

3. Posuzuje-li EK studii jako mistni etick& komise & sdsadniigpominky ke studii i v
oblasti, ke které neni oprasma se vyjatbvat, kontaktuje neprodlémiisluSnou
multicentrickou etickou komisi (MEK) a na zj&te nedostatky ji upozorni.
Upozorréni se provede piserdnpostou. V pipact potreby urychleného steni
vyhrad se upozosmi wini mailem¢i faxem a do dokumentace se zaloZi kopie e-
mailu ¢i faxu.

4. Mistni EK mize ale také s klinickym hodnocenim vyslovit nesasld klinické
hodnoceni v fislusném centru neiwie byt zahajeno.
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5. Zarazovani subjekfi hodnoceni v akutnich situacich

Ve vyjimeenych gipadech, kdy neni mozno ziskat podepsany informpsanhlas subjektu
hodnoceni (nap nezletilé osoby, osoby v bexlomi) musi byt v protokoluipsré popsan
postup z&azeni takového subjektu hodnoceni do klinickéhabodni a postupipziskani
dodateéného souhlasu. Tyto postupy musi Eticka komiseowel odsouhlasit.

6. Sledovani pfibéhu klinického hodnoceni

1. VSechny dokumenty, kter&iphazeji k jiz schvalenému klinickému hodnoceni (tj
zejména dodatky protokolu, hlaSeni paget na zavazné néekavané nezadouci
ucinky, nove veze informaci pro pacienty, nova vydamgestigator's Brochure,
Ctvrtletni zpravy bezpmosti atd.) jsou uloZeny wisluSnych svazcich jednotlivych
studii.

2. Tyto dokumenty pedsedai jim powieny¢len EK prostuduje a porovna éyodni
dokumentaci. Pakipravi hodnoceni pro projednani na&dh Tyto dokumenty jsou
brany na ¥domi nebo jsou k nim zaujimana stanoviska.

3. Administrativni pracovnici vypracuji pisemné vyheai rozhodnuti a rozesilaji je
piislusnym pijemaim. Dokumenty jsou rowZ archivovany spolu se studii.

4. Etické komisi zadavatel hlasi veSkeré informacedegenich na zavazneé
neaiekavané nezadouctiaky, které maji za nasledek smrt nebo ohroZerivate
subjektu hodnoceni, a to do 7-mitdode dne, kdy se zadavatel o této skubsti
dozwdél. Upiesiujici informace se podavaji do dalSich 8-miidn

5. Podezeni na zavazné neéekavané nezadouctiaky, které vSak nemaji za nasledek
smrt¢i ohroZeni na Zivet se etické komisi hlasi do 15-tiidn

6. BlizSi podminky pro hlaSeni zavaznych dekavanych nezadoucickiaka upravuje
pokyn Statniho Ustavu pro kontrolwie KLH-21.

7. Od zkousSejicich jsou vyZzadovany zpravyh@hu o klinického hodnoceni, a to
nejmér jednou ra@ng. U studii, kde jsou subjektem hodnoceni nezlstiliryZaduje
zprava jednou zaproku. Zprava o pibeéhu klinického hodnoceni se zasila
nejpozdji do 60-ti drmi po ukorgeni raniho (pog. palro¢niho) intervalu.

8. Zadavatel roviéZ poskytuje Etické komisi nejméfgednou réné pribéZnou zpravu o
bezpeénosti, ktera seiiedklada do 60-ti dhod uzaveni skru Udaji.

9. V piipackt zjisteni wtSiho vyskytu zavaznych nezadoucicimiét hodnoceného &iva
v reSitelském centru, u kterého EK vykonava dohlet¥arbyt zkouSejici pozvan na
schizi EK k diskusi.

10.V piipadt podeZeni, Ze pi provadni studie neni dodrZzovana spravna klinicka praxe,
je EK opraveina vyslat daesitelského centra pracovni skupiteni EK na kontrolu.

11.Pri zisk&ni poznatk které by swdcily o vétSim riziku pro subjekty hodnoceni, nez
bylo atekavano fi vydavani stanoviskaj v ptipact nedodrzovani spravné klinické
praxe je mozné odvolat souhlas EK s pravéih prislusné studie.

12. ZkousSejici je povinen do 90-ti drod ukorgeni studie zaslat etické komisi Zéetnou
zpravu. V gipadct predtasného ukateni studie, zadavatel zasle &&@¢nou zpravu
EK nejpozdiji do 15-ti dni a uvede v nidvody predtasného ukateni hodnoceni.

7. Schvalovani dodatki a zmén protokolu

1. Kazda Zadost o projednani dodatku k protokolu demééstudie je uloZzena a
archivovana v fislusnych svazcich jednotlivych studii.
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2. Administrativni pracovnik posoudi zda se jedna dadek, jeZ obsahuje podstatné
zmeny podminek studi&i zda se jedna o administrativni dodatek.

3. Pokud se jedna o dodatek ke studii, kterou EK dokrada jako mistni EK (LEK) a
dodatek obsahuje podstatnéény podminek klinického hodnoceni, posoutigseda
EK nebo jim povtenyclen EK navrzené zsmy protokolu pouze v oblasti viivu
navrzenych zrm na zkousSejiciho a misto provadstudie. Zarowve pripravi
zhodnoceni pro jednani komise. Na jednani Etick@ike se fijme stanovisko k
dodatku. Pokud Eticka komise na jednani dfesg nesouhlasnému stanovisku, je
opravréna odvolat svéiprodni stanovisko s provédim studie. Stanovisko se odesila
nejpozaiji do 35 dri od oznameni, a to zadavateliigusné multicentrické etické
komisi a Statnimu Ustavu pro kontroldilé(SUKL).

4. Pokud dodatek obsahuje pouze administrativriingninag. zmena kontaktnich udaj
powienych osob, adres apod.), posuzuji se tyto dodatfchlerg, a to bez projednani
na sclizi komise. Posouzeni provediegseda Etické komise jim powieny¢len
EK. O urychlei projednanych dodatcich s&ni pisemny zdznam v zapise zeisth
EK. Za urychlené posouzeni dodatku se nevyZaduje&ahrada naklad

8. Odvolani souhlasu EK

1. EK miZe odvolat trvale nebo dasré svij souhlas provashim klinického hodnoceni,
jestlize se vyskytnou nové skutmsti podstatné pro bezfrmst subjekt hodnoceni,
nebo zadavatel nebo zkouSejici porusi zavaZznyrealygm své povinnosti; pbrse
objevi informace stdcici o negativnim ovlivéni porngru prosgchu a rizika klinické
studie.

2. Odvolani souhlasného stanoviska oznamuje Etickddemeprodlet pisems
zkouSejicimu, zadavateli a SUKLu. Krémiipadi, kde je ohroZena bezpeost
subjekfi hodnoceni, si Eticka komiségul svym rozhodnutim vyZzadé stanovisko
zadavatele nebo zkouSejiciho.

3. Odvolani souhlasu Etické komise obsahuje identifikéidaje o klinickém hodnoceni
(v¢etrg EudraCT), nazev klinického hodnoceni, uvedeni zaigée a mist, pro ktera je
souhlas odvolavanigody k odvolani souhlasu, opani k ukogeni klinického
hodnoceni, datum odvolani souhlasu a podfgdsedy EK nebo jednotitena
komise, ktery je k tomu na z&kkagisemného postupu etické komise opeawn doke
negitomnosti pedsedy EK.

9. Oznameni o ukokeni studie

1. ZkousSejici je povinen do 90-ti drod ukorgeni Klinické studie zaslat Etické komisi
Zawretnou zpravu.

2. V pripact prectasného ukoteni klinické studie, zadavatel zaSle &&inou zpravu
Etické komisi nejpozg)i do 15-ti dni a uvede v nidlvody predtasného ukateni
klinické studie.

10. Archivace a skartace dokumeni Etické komise

1. Dokumentace ke klinickym studiim je archivovanaawnéeldi Etické komise. Studie
jsoutazeny chronologicky podle lettgsel studie. Do jednotlivych svaize mozno
pridavat dodatky a dalSi souvisejici dokumenty.

2. Po uplynuti minimala 3 let ode dne uka@eni studie, je dokumentace skartovana.
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3. Korespondence, ktera nesouvitinmo s klinickymi studiemi je archivovana zwiés
skartace probiha minimaimpo 5-ti letech.

11. Zména piredsedy Etické komise, ukofeni ¢innosti Etické komise

1. V pripact odvolanici vzdani se funkceipdsedy EK musi odstupujiciquseda
nejpozdji do 4 tydm veSkerou dokumentacigdat novémuigdsedovi EK nebo
powienémuilenu EK. O pedani dokumentace fidi odstupujici a nastupujici
predseda (pap powienycélen) pisemny zapis.

2. Ukon¢eni¢innosti EK se oznamuje pisem8tatnimu Ustavu pro kontrolwle, a to,
pokud je to mozné, &sovym pedstihem. V fipac zaniku EK je nutnoiedat po
predchozi dohotlveSkerou agendu jiné etické komisi, ktera je solaggrou kapacitou
nahradit zanikajici EK. Vifjpac ukontenicinnosti EK bez pevzeti agendy jinou
etickou komisi jsou totiz vSechna stanoviska vydapasouzenym klinickym
hodnocenim povaZzovéana za neplatna. Agertddgva a febira gedseda fislusnych
komisi a pevzeti musi byt dokumentovano pisemnym protokolem.

12. Platnost a @innost Jednacihoradu Etické komise

1. Tento Jednadiad Etické komise nabyva platnosti@ninosti dnem 19.1.2012.
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