Statut Etické komise SUKL

1. Preambule

Eticka komise Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv (déle jen ,Eticka komise SUKL“) je nezavisly
organ tvoreny odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdélani v oblasti Iékafstvi,
jejichZz odpovédnosti je chranit prava, bezpecnost a zdravi zdravych dobrovolnik( a pacientt
Ucastnicich se takovych klinickych hodnoceni humannich Iécivych pripravkd, o jejichz
provedeni bylo poZzadano podle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 o
klinickych hodnocenich léCivych pripravk( a o zruseni smérnice 2001/20/ES (dale jen ,,natizeni
o KH“) po nabyti G¢innosti natizeni o KH.

Eticka komise SUKL je zfizena v souladu s podminkami stanovenymi zakonem &. 378/2007
Sb., o léCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”).

2.

Z¥izeni Etické komise SUKL

2.1.

3.1

3.2.

Etickad komise SUKL je zfizena jako poradni organ Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv
(dale jen ,Ustav”) v souladu s internimi postupy stanovenymi ve smérnici Ustavu S-
006 pro zfizeni poradnich organ( Ustavu.

. SlozZeni Etické komise SUKL

Eticka komise SUKL je sloZena z 5 skupin, pfi¢em? po dobu prechodného obdobi podle
¢lanku 98, odst. 1 nafizeni o KH mizZe byt &innost Etické komise SUKL vykonavana
prostfednictvim jen jedné skupiny. Jednotlivé skupiny mohou byt v pfipadé potreby
odborné zaméreny na jednotlivé terapeutické oblasti, faze i typy klinickych
hodnoceni (napriklad pediatrickd, onkologickd, pripravky pro moderni terapie a
podobné).

Kazdd skupina Etické komise SUKL ma 15 &lend.

Vznik a zanik €lenstvi v Etické komisi SUKL, pozadavky na €lenstvi

4.1.

4.2.

4.3.

Cleny Etické komise SUKL, a to do jednotlivych skupin, jmenuje ministr zdravotnictvi
rozhodnutim na zékladé predchoziho névrhu Ustavu. Navrh Ustavu obsahuje
identifikaci a dosazené vzdélani navrhovaného ¢lena, jeho profesni Zivotopis a dale
motivacni dopis uvadéjici zkusenosti a kvalifikaci v souladu s poZzadavky ustanoveni §
53a odst. 3 zakona o lé¢ivech pro €leny Etické komise SUKL.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky neprodlené vyrozumi Ustav o jmenovani
¢lentl do skupin Etické komise SUKL.

Ustav zvefejiiuje na svych internetovych strankdch aktualizovany seznam ¢lent skupin
Etické komise SUKL.



4.4. Jednotlivé skupiny Etické komise SUKL se skladaji z pfedsedy, mistopredsedy a dalsich
¢lenu. Predseda a mistopredseda jsou voleni ¢leny skupiny v souladu s Jednacim
Fadem Etické komise SUKL, ktery v souladu s pozadavky zékona o lécivech pfipravi
Eticka komise SUKL.

4.5. Clenové Etické komise SUKL musi splfiovat pozadavky &l. 9 nafizeni o KH a déle musi
mit kvalifikaci a zkuSenost posuzovat a hodnotit Zadost o klinické hodnoceni z hlediska
etického, Iékafského a védeckého, s vyjimkou osoby bez zdravotnického vzdélani,
ktera posuzuje zadost o klinické hodnoceni zejména z hlediska etického.

4.6. Kazdy ¢len Etické komise SUKL je povinen:

e udélit souhlas se svym €lenstvim ve skupiné Etické komise SUKL; udélenim
souhlasu zaroven souhlasi se zvefejnénim svého ¢lenstvi ve skupiné Etické komise
SUKL na internetovych strankach Ustavu;

e  zdriet se vyjadreni k zadostem o povoleni klinického hodnoceni, na jehoz
provadéni ma nebo mulze mit osobni zajem, jakoZ i vyjadfeni k pripadnym
zadostem o povoleni vyznamné zmeény klinického hodnoceni a vykondavani
odborného dohledu nad takovym klinickym hodnocenim; a

. neprodlené oznamit vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni
Etické komisi SUKL a Ustavu.

4.7. Clenem Etické komise SUKL nemdze byt osoba, kterd se dopustila prestupku podle
§ 108 odst. 8 zakona o |écivech tim, Ze porusila povinnost zachovat mlcéenlivost.
Jestlize bude pravomocné rozhodnuto, 7e se ¢Elen Etické komise SUKL dopustil
takového prestupku, ministr zdravotnictvi ho odvola.

4.8. Clenstvi v Etické komisi SUKL miiZze déle zaniknout z nasledujicich diivod:

e odvolanim ministrem zdravotnictvi s uvedenim dlvodu odvolani,

e rezignaci, nebo

e umrtim.

. Poslani a napln &innosti Etické komise SUKL

5.1. Etickd komise SUKL je poradnim organem Ustavu, ktery se podili na posuzovani a
schvalovani zadosti o povoleni klinického hodnoceni humannich lécivych ptipravki a
Zzadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni predloZenych
prostfednictvim EU portalu v souladu s nafizenim o KH a v souladu se zakonem o
léCivech.

5.2. Jednotlivé skupiny Etické komise SUKL se spolupodili na posouzeni dokumentace
Zadosti podle §53c zdkona o lécivech.

5.3. Rozsah a struktura posouzeni odpovidaji vzorim hodnoticich zprav pro etické komise
vydanymi Evropskou agenturou pro lé&ivé pfipravky nebo pokyny Ustavu.

5.4. Konkrétni zadosti o povoleni klinického hodnoceni pridéluje skupiné Etické komise
SUKL koordinator klinickych hodnoceni, kterym je pracovnik oddéleni koordinace a
administrativy (OKA) odboru klinickych hodnoceni (OKH) Ustavu, ktery zajistuje
komunikaci a koordinaci posuzovani zadosti spole¢né s Ustavem.



5.5. Eticka komise SUKL vykondavé dohled nad prabéhem klinickych hodnoceni, ke kterym
dala souhlasné stanovisko. Etickd komise SUKL uskute¢riuje dohled nad klinickym
hodnocenim v souladu se zakonem o léc¢ivech formou vyhodnoceni zpravy o pribéhu
klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni, v némz klinické hodnoceni probiha,
predlozené zkousejicim nebo hlavnim zkousSejicim a zjisténé nedostatky predava
Ustavu k dalimu fedeni.

5.6. Povinnosti Etické komise SUKL je pfispivat k ochrané prav, bezpeénosti a zdravi
subjektl hodnoceni a vefejnému zdravi jako celku.

5.7. Etickd komise SUKL vykonavad svou ¢innost v souladu s Jednacim fadem, ktery schvalila
a ktery upravuje zejména

e zplsob planovani zasedani skupiny, komunikaci ¢lend skupiny, véetné komunikace
s Ustavem a zpUisob vedeni zasedani skupiny,

e zpUsob odvolani souhlasného stanoviska skupiny Etické komise SUKL,

e zplsob volby pfedsedy a mistopfedsedy skupiny Etické komise SUKL.

5.9 Etickd komise SUKL dale vykonavd svou ¢&innost podle pracovnich postupt, které

stanovi Ustav a které upravuji zejména

e zplsob posuzovani zadosti o povoleni klinického hodnoceni a Zadosti o povoleni
vyznamné zmény klinického hodnoceni v rozsahu stanoveném narizenim o KH;

e postupy pfi nakladani s hlasenim (zejména podle ¢lanku 52 nafizeni o KH: Hlaseni
zavaznych poruseni nebo podle ¢lanku 54 nafizeni o KH: Neodkladna bezpecnostni
opatteni) zkousejicich nebo hlavnich zkousejicich, jsou-li ustaveni, a zadavatelt a s
informacemi ziskanymi dohledem nad klinickym hodnocenim ¢&i ziskanymi jinym
zplUsobem; a

e zplsob, jakym skupina Etickd komise SUKL pfeda Ustavu své stanovisko ke
klinickému hodnoceni, v€etné jeho odivodnéni a lh(t pro predkladani hodnoceni
nebo stanoviska Ustavu.

Pravni ramec ¢innosti Etické komise SUKL:

Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o
|éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickych hodnocenich humannich 1écivych pfipravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES
Vyhlaska €....., o blizSich podminkach provadéni klinického hodnoceni humannich |écivych
pripravkd

Pokyn ke spravné klinické praxi, ICH E6 (R2) Good Clinical Practice

Helsinska deklarace Svétové |ékarské asociace (WMA): etické zasady pro lékarsky vyzkum
zahrnujici lidské bytosti, Helsinky 1964, v aktualnim znéni

Zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajii a o volném pohybu téchto
Gdajd a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdaju)



