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STANDARDNÍ PRACOVNÍ POSTUPY (SOP)
(Platnost a účinnost k 01.10.2008)
( V úvalu 84, 150 06  Praha 5 - Motol  ( 224 431 195  ( 224 431 196
( etickakomise@fnmotol.cz
SOP č. 1:
Tvorba, formát a náležitosti standardních pracovních postupů

1. Všechny standardní pracovní postupy (dále jen „SOP“) Multicentrické etické komise Fakultní nemocnice v Motole (dále jen „EK“) jsou vyhotoveny písemně, v listinné podobě. SOP jsou uloženy v kanceláři EK a na právním odboru nemocnice.
2. Aktuální znění SOPů poskytnou administrativní pracovníci zkoušejícímu, zadavateli nebo kontrolním úřadům na požádání, a to přednostně v elektronické podobě.
3. Každý SOP obsahuje následující náležitosti: název, datum platnosti a účinnosti, datum poslední revize, jméno autora, jméno a podpis předsedy komise, datum podpisu předsedou. V každém SOP se rovněž uvádějí jména (popř. názvy funkcí) osob, kterým se příslušný SOP zasílá na vědomí. Jsou jimi zpravidla všichni členové komise, administrativní pracovníci komise, vedoucí právního odboru nemocnice, náměstek pro léčebně preventivní péči zřizovatele.
4. Revize SOPů se provádí 1x ročně a při vydání nové legislativy týkající se činnosti etických komisí.

5. Za rozdělování, novelizace, provádění revizí, stahování a archivaci platných i neplatných SOP je odpovědný člen komise s právnickým vzděláním pověřený předsedou. Není-li v komisi takový člen , odpovídá za tyto činnosti předseda komise.
6. V příloze č. 1 k tomuto SOP je uvedený seznam podstatných obecně závazných právních předpisů a předpisů Společenství, jež se týkají činnosti etických komisí.

7. SOP č. 1 nabývá platnosti a účinnosti dnem 1. října 2008.

SOP č. 2:
Ustavení, působnost, organizační uspořádání, změny členů a zrušení Etické komise

1. EK je ustavena Fakultní nemocnicí v Motole, resp. jmenováním jejích členů ředitelem Fakultní nemocnice v Motole.

2. Na základě vlastní žádosti byla EK počínaje rokem 2004 určena etickou komisí pro multicentrická hodnocení. Multicentrická působnost komise je na základě rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví opakovaně prodlužována, zpravidla na dobu jednoho roku.
3. EK posuzuje zejména žádosti o vydání stanoviska v oblasti klinického hodnocení léčiv, klinických zkoušek zdravotnických prostředků (blíže SOP č. 11), vyjadřuje se i k ostatním výzkumným projektům řešených ve fakultní nemocnici v Motole (blíže SOP č. 12), popř. k etickým otázkám souvisejícím s poskytováním zdravotní péče pacientům FN Motol.

4. Dokumentaci ke klinickému hodnocení léčiv posuzuje podle požadavků zvedených v žádosti, a to buď jako komise:

a. multicentrická, tj. podle hledisek uvedených v ustanoveních § 53 odst. 7 písm. a), b), c), e), g), h), i), j), k) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech.; nebo
b. místní, tj. podle hledisek uvedených v ustanoveních § 53 odst. 7 písm. d) a f) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, a to pro zkoušející, kteří mají pracovní poměr u FN Motol nebo

c. místní, tj. podle hledisek uvedených v ustanoveních § 53 odst. 7 písm. d) a f) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, a to pro zdravotnická zařízení odlišná od FN Motol, která si EK písemně ustavila jako vlastní etickou komisi. Vzor ustavujícího dokumentu je uveden v příloze č. 1 k tomuto SOP; nebo

d. místní, podle všech hledisek uvedených v ustanovení § 53 odst. 7 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech v případě, že studie bude probíhat pouze v jediném centru v celé Evropské unii (tzv. monocentrická studie).

5. Etická komise je složená tak, aby byla způsobilá zajistit kompetentní posouzení předloženého klinického hodnocení po stránce etické, vědecké a medicínské. EK posuzující předloženou dokumentaci rovněž musí být nestranná, nezávislá a oproštěná od vlivů, které by mohly ovlivnit její objektivní rozhodování.

6. EK má 10 - 20 členů. Aktuální seznam členů, s uvedením jejich kvalifikace je obsažen v příloze č. 2 k tomuto SOP.
7. Členem EK se může stát pouze osoba, která před jmenováním písemně souhlasí:

a) se zveřejněním svého členství v komisi,
b) se zachováváním závazku mlčenlivosti a

c) závazkem zamezení střetu zájmů.

8. Vzor písemného prohlášení a jmenovacího dekretu je uveden v příloze č. 3 k tomuto SOP.

9. EK je usnášeníschopná, pokud stanovisko k předloženému klinickému hodnocení přijímá alespoň 5 členů komise, mezi nimiž je přítomen člen bez zdravotnického vzdělání ani odborné vědecké kvalifikace a člen bez pracovního nebo obdobného pracovněprávního vztahu nebo bez závislého postavení ke zdravotnickému zařízení, ve kterém bude studie probíhat, přičemž jsou to dvě rozdílné osoby.
10. Seznam členů musí být zaslán Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL). Seznam je rovněž zveřejněn na webových stránkách FN v Motole a Státního ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL).

11. Každá změna ve složení členů komise se zveřejňuje na webových stránkách komise a o změnách se bez zbytečného odkladu písemně informuje Státní ústav pro kontrolu léčiv.
12. Na svém prvním zasedání si členové komise zvolí předsedu. Předseda písemným pověřením určí svého zástupce.

13. EK má svůj administrativní aparát, který řídí předseda komise.

14. Předseda je oprávněn ustavit pracovní skupiny z členů EK pro plnění některých dílčích úkolů EK, např. pro přípravu podkladů pro stanovisko komise k dodatkům protokolu studie, přípravu podkladů pro hodnocení hlášení bezpečnosti, pro inspekce v řešitelských centrech v rámci dohledu nad prováděním studie apod.
15. EK je oprávněna požádat odborníka, který není členem EK o konzultaci či o vypracování odborného posudku ke studii či k dílčímu problému, a to za podmínek blíže uvedených v SOP č. 3 odst. 7.
16. V případě odvolání či vzdání se funkce předsedy EK musí odstupující předseda nejpozději do 4 týdnů veškerou dokumentaci předat novému předsedovi EK nebo pověřenému členu EK. O předání dokumentace pořídí odstupující a nastupující předseda (popř. pověřený člen) písemný zápis.
17. Ukončení činnosti EK se oznamuje písemně Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv, a to,  pokud je to možné, s časovým předstihem. V případě zániku EK je nutno předat po předchozí dohodě veškerou agendu jiné etické komisi, která je schopná svou kapacitou nahradit zanikající EK. V případě ukončení činnosti EK bez převzetí agendy jinou etickou komisí jsou totiž všechna stanoviska vydaná k posouzeným klinickým hodnocením považována za neplatná. Agendu předává a přebírá předseda příslušných komisí a převzetí musí být dokumentováno písemným protokolem.
18. SOP č. 2 nabývá platnosti a účinnosti dnem 1. října 2008.
SOP č. 3:
Jednání EK, vydávání stanoviska (administrativní postup)
1. Veškeré dokumenty přicházející na EK jsou zaznamenány a očíslovány administrativními pracovníky EK. Všechny materiály zaslané EK se nevrací, jsou archivovány.
2. V případě žádosti o vydání stanoviska ke klinickému hodnocení léčiv (popř. ke klinickým zkouškám zdravotnických prostředků) finanční účtárna nemocnice vystaví na základě podkladů od administrativních pracovníků komise fakturu na úhradu nákladů komise spojených s posouzením studie, a to podle výše částek uvedených v příloze č. 1 k tomuto SOP.

3. Předseda bez zbytečného odkladu přidělí dokumentaci studie k prostudování jednomu z členů komise s medicínským vzděláním. Jedná se zpravidla o člena z nejvhodnější odborností pro posouzení studie. Tento člen (dále jen „referující“ si připraví informaci a zhodnocení studie, se kterým seznámí ostatní členy komise při jednání komise. Před jednáním komise se s dokumentací seznámí rovněž člen EK s právnickým vzděláním, který zkontroluje úplnost dokumentace a formální náležitosti dokumentace, zejména text informovaného souhlasu, pojistný certifikát apod. Zabývá ochranou práv pacientů, podílí se na korespondenci se zadavateli či zkoušejícími v případě zjištění nedostatků předložené dokumentace.
4. Před a i při jednáním komise se s dokumentací mohou seznámit i ostatní členové komise.
5. Členové-laici posuzují zejména úplnost a srozumitelnost informací pro pacienta a další otázky, které nejsou vysloveně medicínského charakteru (např. výše odměn a kompenzací, podmínky odškodnění apod.)

6. Při jednání komise jsou diskutovány zjištěné problémy a nedostatky, námitky a dotazy jednotlivých členů. Členové EK hodnotí, zda očekávaný léčebný přínos převládá nad riziky výzkumu.
7. Členové EK jsou oprávněni vyžádat si konzultaci či zadat vypracování odborného posudku nečlenem EK, popř. vyžádat si konzultaci se zástupcem zadavatele či zkoušejícím.V případě vyžádání si konzultace či posudku odborníka mimo EK mohou být tito odměněni, a to na základě uzavřené smlouvy o dílo nebo dohody mimo pracovní poměr. Odborníci rovněž musí před převzetím dokumentace podepsat závazek dodržování mlčenlivosti o všech skutečnostech souvisejících se studií, o kterých se dozví v souvislosti s konzultací či vypracováním posudku. Vzor prohlášení mlčenlivosti je uveden v příloze č. 2 k tomuto SOP. Podepsaná prohlášení jsou archivována v kanceláři EK. Dohody uzavřené za účelem vyplacení odměny jsou archivovány na personálním útvaru nemocnice.

8. Studie se projednávají na schůzích, které se konají každé 4 týdny. Členové EK jsou na každou schůzi zváni písemnou pozvánkou. Termín dalšího řádného jednání komise se uvádí i do zápisu z předešlého jednání. Souhrnný přehled termínů schůzí na příslušný rok je rovněž zveřejněn na webových stránkách EK.

9. Případná pozvání zkoušejícího, zadavatele či externího odborníka na jednání komise za účelem konzultace zajistí administrativní pracovníci komise.

10. Na schůzích je projednávána i další agenda, a to dodatky k probíhajícím studiím, hlášení nežádoucích účinků atd.
11. Z každého jednání se pořizuje písemný zápis. V zápisu je uvedeno zejména datum jednání, hodinu a místo jednání, jména přítomných členů i hostů (prezenční listina), názvy projednávaných studií (popř. projektů) či diskutovaných problémů, záznam stanoviska včetně způsobu jeho přijetí, oznámení střetu zájmů, záznam o urychleně posouzených dodatcích, podpis předsedy komise (či jeho zástupce) a datum příštího řádného jednání komise.
12. Program jednání připravuje předseda komise. Jednání komise řídí předseda nebo jím pověřený člen. Po sdělení referujícího následuje diskuse, které se mohou zúčastnit i přizvaní hosté. 

13. Po diskusi jsou hosté požádáni, aby opustili místnost a následuje hlasování. Předseda zkontroluje, zda je komise usnášeníschopná podle zásad uvedených v SOP č. 2 odst. 9, jakož i s ohledem na případné oznámení střetu zájmů. K přijetí stanoviska se vyžaduje jednomyslný názor všech hlasujících členů EK.

14. Členové EK, u kterých hrozí střet zájmů, musí tuto skutečnost oznámit předsedovi komise a hlasování o příslušné studii se neúčastní. Předseda o této skutečnosti učiní záznam v zápise.

15. Stanovisko EK sdělí komise zadavateli a Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv nejpozději do 60-ti dnů ode dne doručení žádosti. Lhůtu lze prodloužit o 30 dnů v případě klinických hodnocení léčivých přípravků pro genovou terapii nebo somatickou buněčnou terapii nebo léčivých přípravků obsahujících geneticky modifikované organismy. V odůvodněných případech lze lhůtu prodloužit až na 180 dnů. V případě xenogenní buněčné terapie není lhůta pro vydání stanoviska omezena.
16. V případě zjištění nedostatků či nejasností v předložené dokumentaci si komise může vyžádat písemné vyjádření či doplnění od zadavatele. Až do okamžiku obdržení odpovědi je zastaven běh lhůty k odeslání stanoviska.

17. Ve stanovisku EK musí mít uvedeny zejména následující náležitosti:
a) přesný název studie,
b) identifikační číslo (včetně EudraCT),
c) seznam hodnocené dokumentace,

d) jméno žadatele a zadavatele,

e) datum doručení žádosti,
f) datum vydání stanoviska,

g) adresu EK,

h) určení způsobu posouzení podle SOP č. 2 odst. 4,
i) jméno a podpis předsedy (popř. pověřeného zástupce),

j) jména členů přítomných na jednání (prezenční listina),

k) srozumitelně, jednoznačně vyjádřené rozhodnutí EK (výrok)
l) odůvodnění rozhodnutí,
m) seznam míst provádění klinického hodnocení, ke kterým se EK vyjádřila a nad kterými vykonává dohled,
n) stanovisko ke způsobu zařazování pacientů v akutním stavu,
o) poučení o povinnostech zkoušejícího.



Vzor stanoviska je uveden v příloze č. 3 k tomuto SOP.
18. Podpisové právo má předseda EK nebo jím pověřený zástupce.

19. Stanovisko se odesílá zadavateli, příslušné(-ým) místní EK a Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv. Pokud je alespoň jedním ze zkoušejících zaměstnanec FN Motol, zasílá se stanovisko rovněž tomuto zkoušejícímu a kopie stanoviska právnímu odboru FN Motol a náměstkovi LPP FN Motol.

20. V případě, že se jedná o multicentrickou studii, která je posuzována jinou MEK a jedním z center bude některé z pracovišť FN Motol, EK vydává stanovisko pouze z pohledu vhodnosti zkoušejícího a pracoviště pro navržené klinické hodnocení (tj. lokální posouzení). V případě zjištění jiných zásadních nedostatků, které nejsou v kompetenci „lokálního posuzování“, může EK oslovit příslušnou MEK a na zjištěné závady ji upozornit. EK není oprávněna žádat změny v návrhu klinického hodnocení, ale může vyslovit nesouhlas s jeho prováděním v centru, nad nímž EK vykonává dozor. Stanovisko po lokálním posouzení se odesílá nejpozději do 60-ti dnů od doručení žádosti, a to příslušné multicentrické etické komisi a zkoušejícímu. 
21. Odesílání stanoviska zajišťují administrativní pracovníci komise.

22. SOP č. 3 nabývá platnosti a účinnosti dnem 1. října 2008.

SOP č. 4:
Projednávání změn protokolu prostřednictvím dodatků

1. Každá žádost o projednání dodatku k protokolu schválené studie je zaznamenána administrativními pracovníky komise do podacího deníku (kniha došlé a odeslané pošty). Při tom je dodatek označen pořadovým číslem a číslem studie. Číslo studie je číslo uvedené v elektronické databázi studií.
2. Administrativní pracovník posoudí zda se jedná o dodatek, jež obsahuje podstatné změny podmínek studie či zda se jedná o administrativní dodatek.

3. Pokud se jedná o dodatek ke studii, kterou EK schvalovala jako multicentrická EK (MEK) a dodatek obsahuje podstatné (nikoli tedy pouze administrativní) změny podmínek klinického hodnocení, předseda EK nebo jím určený člen EK srovná dodatek s původním protokolem a připraví zhodnocení změny pro jednání komise. Při jednání komise jsou posouzeny důsledky změny protokolu studie a přijato stanovisko k dodatku protokolu. Písemné vyhotovení stanoviska se zašle bez zbytečného odkladu, nejpozději však do 35 dnů ode dne oznámení dodatku, zadavateli, příslušným místním etickým komisím a Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv. Jedno vyhotovení stanoviska je založeno do dokumentace k příslušné studii.

4. Pokud se jedná o dodatek ke studii, kterou EK schvalovala jako místní EK (LEK) a dodatek obsahuje podstatné změny podmínek klinického hodnocení, posoudí předseda EK nebo jím pověřený člen EK navržené změny protokolu pouze v oblasti vlivu navržených změn na zkoušejícího a místo provádění studie. Zároveň připraví zhodnocení pro jednání komise. Na jednání komise se přijme stanovisko k dodatku. Pokud komise na jednání dospěje k nesouhlasnému stanovisku, je oprávněna odvolat své původní stanovisko s prováděním studie. Stanovisko se odesílá nejpozději do 35 dnů od oznámení, a to zadavateli, příslušné multicentrické etické komisi (MEK) a Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL).
5. Pokud dodatek obsahuje pouze administrativní změny (např. změna kontaktních údajů, pověřených osob, adres apod.), posuzují se tyto dodatky urychleně, a to bez projednání na schůzi komise. Posouzení provede předseda komise či jím pověřený člen EK. O urychleně projednaných dodatcích se učiní písemný záznam v zápise ze schůze EK. Za urychlené posouzení dodatku se nevyžaduje žádná úhrada nákladů.
6. Vzor stanoviska k dodatku protokolu studie je uveden v příloze č. 1 k tomuto SOP.
7. SOP č. 4 nabývá platnosti a účinnosti dnem 1. října 2008.

SOP č. 5:
Administrativní zázemí, archivace dokumentů, ekonomické vztahy

1. Etická komise FN Motol má vlastní administrativní zázemí. Tvoří jej z části administrativní pracovníci, kteří jsou zároveň členy komise, jakož i administrativní pracovníci, kteří nejsou přímo členy komise.
2. Administrativní pracovníky řídí předseda komise.
3. Předseda je oprávněn ustavit „pracovní skupiny“ pro plnění některých dílčích úkolů komise, např. přípravy podkladů pro stanovisko komise k dodatkům protokolu, přípravu podkladů pro hodnocení čtvrtletních hlášení bezpečnosti, inspekce v řešitelských centech v rámci dohledu nad prováděním klinického hodnocení apod. Předseda řídí chod komise.
4. Povinností administrativních pracovníků je písemné zpracování agendy EK, písemné vyhotovování stanovisek, odesílání pošty EK, dohlížení na plnění termínů, obstarávání styku mezi jednotlivými členy komise a vyřizovat administrativní a organizační dotazy jak zkoušejících tak zadavatelů. Administrativní pracovníci rovněž zajišťují správnou archivaci klinických studií. Administrativní pracovníci  s medicínským vzděláním (kteří jsou zároveň i členy komise) zpracovávají odborná zhodnocení dokumentů přidělených předsedou.
5. EK má vlastní kancelář, vybavenou počítači a tiskárnou, faxem, kopírkou a telefonem.

6. Dokumentace ke klinickým studiím je archivována v kanceláři komise, jakož i ve zvláštní místnosti (archivu). Studie jsou řazeny chronologicky podle let a čísel studie. Do jednotlivých svazků je možno přidávat dodatky a další související dokumenty.

7. Po uplynutí minimálně 3 let ode dne ukončení studie, je dokumentace skartována.

8. Korespondence, která nesouvisí přímo s klinickými studiemi je archivována zvlášť a skartace probíhá minimálně po 5-ti letech. V této části jsou uloženy i prohlášení o mlčenlivosti externích odborníků.

9. Veškeré náklady spojené s činností EK, jakož i veškeré příjmy EK jsou evidovány v rámci FN Motol na samostatném nákladovém středisku.

10. O výsledku hospodaření nákladového střediska je informován předseda komise v měsíčních intervalech.

11. SOP č. 5 nabývá platnosti a účinnosti dnem 1. října 2008.

SOP č. 6:
Dokumentace předkládaná k posouzení 
1. Etická komise posuzuje písemné žádosti podané zadavateli klinických studií nebo jiných výzkumných projektů.

2. Po zapsání došlé studie do podacího deníku nejprve administrativní pracovníci zkontrolují, zda jsou ve studii všechny dokumenty, které EK k posouzení studie potřebuje. Žádost o multicentrické posouzení klinického hodnocení musí obsahovat:

a) název protokolu, číslo protokolu (včetně EudraCT), stručně vyjádřený cíl hodnocení,
b) protokol klinického hodnocení včetně všech dodatků,

c) shrnutí protokolu,
d) postupy pro nábor subjektů (zejména inzerce),
e) soubor informací pro zkoušejícího (Investigator’s Brochure),
f) informace pro subjekt hodnocení a formulář písemného informovaného  souhlasu v českém jazyce, popř. informace a formulář informovaného souhlasu pro nezletilého pacienta,
g) formuláře pro záznam subjektů hodnocení (jsou-li ve studii používány),
h) informace o případné kompenzaci nebo odměně poskytované subjektům hodnocení, popř. informace o kompenzaci pro nezletilé subjekty hodnocení,
i) informace o výši, popř. způsobu stanovení odměny nebo kompenzace zkoušejícím a zdravotnickému zařízení, popř. ekonomickou kalkulaci nákladů spojených prováděním studie,
j) podstatné náležitosti dohod mezi zadavatelem, zkoušejícím  a popř. zdravotnickým zařízením,
k) pojistné smlouvy (popř. jejich návrhy) zajišťující pojištění pro zkoušejícího a zadavatele,
l) doklad o zajištění kompenzace či pojištění pro případ smrti či škody vzniklé na zdraví v důsledku klinického hodnocení,

m) záznamové deníky (jsou-li ve studii používány),

n) aktuální, podepsaný životopis zkoušejícího, popř. jiné dokumenty potvrzující jeho kvalifikaci,

o) podmínky a způsob náboru pacientů v akutních případech,

p) informace o dalších centrech, ve kterých má studie probíhat, včetně uvedení příslušných lokálních komisí, kontaktní osobu nebo společnost, která proplatí fakturu na úhradu nákladů spojených s posouzením studie.

3. Žádost o posouzení studie z pohledu multicentrické i místní etické komise  pro zdravotnická zařízení odlišná od FN Motol musí dále obsahovat:
a) ustavující dokument,

b) rozhodnutí o registraci zdravotnického zařízení,

c) licenci České lékařské komory,

d) aktuální, podepsaný životopis zkoušejícího,

e) čestné prohlášení o vhodnosti pracoviště pro provádění příslušného klinického hodnocení.

4. V případě, že subjektem hodnocení je nezletilý pacient, musí být předložený informovaný souhlas připraven tak, aby jej mohli podepsat oba rodiče. Nezletilým osobám nesmí být nabízena kromě kompenzace žádná finanční ani jiná odměna za účast ve studii bez schválení etické komise.
5. V případě, že subjektem hodnocení má být osoba, jež byla zbavena způsobilosti k právním úkonům (popř. jí byla způsobilost k právním úkonům omezena), musí být formulář informovaného souhlasu připraven tak, aby jej mohl podepsat soudem ustanovený opatrovník.

6. V případě, že se předpokládá, že do studie budou zařazovány osoby v akutním stavu (např. v bezvědomí), musí být v protokolu studie přesně popsán způsob zařazení takového pacienta do studie. Tento způsob zařazení podléhá schválení etickou komisí. EK se k této otázce výlovně vyjádří ve svém písemném stanovisku.
7. SOP č. 6 nabývá platnosti a účinnosti dnem 1. října 2008.

SOP č. 7:
Dohled nad průběhem klinického hodnocení
1. Všechny dokumenty, které přicházejí k již schválenému klinickému hodnocení (tj. zejména dodatky protokolu, hlášení podezření na závažné neočekávané nežádoucí účinky, nové veze informací pro pacienty, nová vydání Investigator`s Brochure, čtvrtletní zprávy bezpečnosti atd.) jsou zapsány do knihy došlé a odeslané pošty.
2. Tyto dokumenty předseda či jím pověřený člen EK prostuduje a porovná s původní dokumentací. Pak připraví hodnocení pro projednání na schůzi. Tyto dokumenty jsou brány na vědomí nebo jsou k nim zaujímána stanoviska, a to podle přílohy č. 1 k tomuto SOP.
3. Administrativní pracovníci vypracují písemné vyhotovení rozhodnutí. Dokumenty jsou archivovány spolu se studií.

4. Etické komisi zadavatel hlásí veškeré informace o podezřeních na závažné neočekávané nežádoucí účinky, které mají za následek smrt nebo ohrožení na životě subjektu hodnocení, a to do 7-mi dnů ode dne, kdy se zadavatel o této skutečnosti dozvěděl. Upřesňující informace se podávají do dalších 8-mi dnů.
5. Podezření na závažné neočekávané nežádoucí účinky, které však nemají za následek smrt či ohrožení na životě, se etické komisí hlásí do 15-ti dnů.

6. Bližší podmínky pro hlášení závažných neočekávaných nežádoucích účinků upravuje pokyn Státního ústavu pro kontrolu léčiv KLH-21 (verze z 16.05.2008).
7. Od zkoušejících jsou vyžadovány zprávy průběhu o klinického hodnocení, a to nejméně jednou ročně. U studií, kde jsou subjektem hodnocení nezletilí se vyžaduje zpráva jednou za půl roku. Zpráva o průběhu klinického hodnocení se zasílá nejpozději do 60-ti dnů po ukončení ročního (popř. půlročního) intervalu.
8. Zadavatel rovněž poskytuje etické komisi nejméně jednou ročně průběžnou zprávu o bezpečnosti, která se předkládá do 60ti dnů od uzavření sběru údajů.

9. V případě zjištění většího výskytu závažných nežádoucích účinků hodnoceného léčiva řešitelském centru, u kterého EK vykonává dohled, může být zkoušející pozván na schůzi EK k diskusi.
10. V případě podezření, že při provádění studie není dodržována správná klinická praxe, je EK oprávněna vyslat do řešitelského centra pracovní skupinu členů EK na kontrolu.

11. Při získání poznatků, které by svědčily o větším riziku pro subjekty hodnocení než bylo očekáváno při vydávání stanoviska, či v případě nedodržování správné klinické praxe je možné odvolat souhlas EK s prováděním příslušné studie. Bližší podmínky odvolání souhlasu EK jsou uvedeny v SOP č. 10.

12. Zkoušející je povinen do 90-ti dnů od ukončení studie zaslat etické komisi závěrečnou zprávu. V případě předčasného ukončení studie, zadavatel zašle závěrečnou zprávu EK nejpozději do 15-ti dnů a uvede v ní důvody předčasného ukončení hodnocení.
13. SOP č. 7 nabývá platnosti a účinnosti dnem 1. října 2008.
SOP č. 8:
Komunikace EK s ostatními subjekty

1. Komunikace EK s ostatními subjekty je převážně písemná. Vše musí být precizně dokumentováno a archivováno. Je možná komunikace i telefonem, e-mailem a faxem, ale je třeba dbát na zásady zachovávání mlčenlivosti před třetími osobami.

2. Všichni členové EK, jakož i administrativní pracovníci dbají na dodržování stanovených termínů.

3. EK komunikuje nejčastěji se zkoušejícími nebo zadavateli klinických hodnocení. Veškerá komunikace probíhá zejména písemnou formou a ve lhůtách, které jsou stanoveny zákonem. Komunikace je přesně zaznamenávána (kdy došla, kdy byla odeslána, od koho, komu) a archivována. V některých případech se kopie (případně i originální vyhotovení) dokumentace zasílají dalším orgánům tak, jak je to opět uloženo zákonem - např. oznámení o určení komise MEK, oznámení o odvolání souhlasu EK, oznámení jmen členů, oznámení o zániku EK atp.

4. Komunikace se zadavateli kromě zasílání stanovisek spočívá především v zasílání žádostí o doplnění či o opravu či úpravu dokumentace předložené k posouzení. Tímto se pozastavuje běh lhůty k vydání stanoviska, a to až do doby doručení odpovědi.

5. Komunikace s místními etickými komisemi probíhá písemnou formou. Bližší podrobnosti postupu jsou uvedeny v SOP č. 9.
6. SOP č. 8 nabývá platnosti a účinnosti dnem 1. října 2008.

SOP č. 9:
Komunikace EK pro multicentrická hodnocení s místními EK.

1. Stanovisko k multicentrickému klinickému hodnocení vydává jen jedna EK, která byla stanovena Ministerstvem zdravotnictví (MZ ČR) a schválena SÚKLem.
2. Zadavatel svou žádost o posouzení klinického hodnocení posílá současně i do dalších zdravotnických zařízení, ve kterých má klinické hodnocení probíhat. Tyto etické komise (tj. místní EK) musí informovat, které EK pro multicentrická klinická hodnocení byla žádost předložena a zároveň musí informovat MEK, kde všude bude klinické hodnocení probíhat.
3. MEK zpravidla vydá své stanovisko nejpozději do 60-ti dnů od podání žádosti, zasílá ho také na SÚKL a dále EK zdravotnických zařízení, ve kterých má klinické hodnocení probíhat (tedy místním EK).
4. Místní etická komise posuzuje vhodnost a odbornost zkoušejícího a dostatečnost vybavení pracoviště, kde má klinická studie probíhat. Stanovisko vydá ve lhůtě do 60-ti dnů od obdržení žádosti.
5. Posuzuje-li EK studii jako místní etická komise a má zásadní připomínky ke studii i v oblasti, ke které není oprávněna se vyjadřovat, kontaktuje neprodleně příslušnou multicentrickou etickou komisi (MEK) a na zjištěné nedostatky ji upozorní. Upozornění se provede písemně, poštou. V případě potřeby urychleného sdělení výhrad se upozornění učiní mailem či faxem a do dokumentace se založí kopie e-mailu či faxu.

6. Místní EK může ale také s klinickým hodnocením vyslovit nesouhlas a klinické hodnocení v příslušném centru nemůže být zahájeno.
7. SOP č. 9 nabývá platnosti a účinnosti dnem 1. října 2008.
SOP č. 10:
Odvolání souhlasu EK

1. EK odvolá trvale nebo dočasně svůj souhlas prováděním klinického hodnocení, jestliže se vyskytnou nové skutečnosti, podstatné pro bezpečnost subjektů hodnocení, nebo zadavatel nebo zkoušející poruší závažným způsobem své povinnosti.

2. Odvolání souhlasného stanoviska oznamuje etická komise neprodleně písemně zkoušejícímu, zadavateli a SÚKLu. Kromě případů, kde je ohrožena bezpečnost subjektů hodnocení, si Etická komise před svým rozhodnutím vyžádá stanovisko zadavatele nebo zkoušejícího a je-li to MEK, vyžádá si stanoviska etických komisí v jednotlivých místech hodnocení.

3. Odvolání souhlasu etické komise obsahuje identifikační údaje o klinickém hodnocení (včetně EudraCT), název klinického hodnocení, uvedení zadavatele a míst, pro která je souhlas odvoláván, důvody k odvolání souhlasu, opatření k ukončení klinického hodnocení, datum odvolání souhlasu a podpis předsedy EK nebo jednoho člena komise, který je k tomu na základě písemného postupu etické komise oprávněn v době nepřítomnosti předsedy EK.

4. Odvolání souhlasu se odesílá na vědomí zkoušejícímu, zadavateli a SÚKLu.

5. Vzor odvolání souhlasu je uveden v příloze č. 1 k tomuto SOP.
6. SOP č. 10 nabývá platnosti a účinnosti dnem 1. října 2008.
SOP č. 11:
Postup při posuzování žádosti z oblasti klinických zkoušek zdravotnických prostředků

1. V případě žádosti z oblasti klinických zkoušek zdravotnických prostředků EK posuzuje žádost pouze s ohledem na řešitelské centrum ve FN Motol. Pro jiná centra (mimo FN Motol) EK stanovisko nevydává. Pokud centrum nemá svou EK, posuzuje žádost Etická komise Ministerstva zdravotnictví České republiky (EK MZ ČR).

2. Žadatel (zpravidla zadavatel) o souhlas EK s prováděním klinických zkoušek předloží zejména:

a) oznámení o záměru provést klinické zkoušky,

b) příručku zkoušejícího,

c) plán klinických zkoušek včetně dokumentů obsahujících údaje o subjektech hodnocení a zdravotnickém prostředku,

d) informovaný souhlas, informace pro subjekt hodnocení,

e) seznam léčiv a způsob jejich podávání,

f) informaci o způsobu náhrady škody pro případ újmy na zdraví subjektů hodnocení,

g) návrhy smluv a dohod mezi poskytovatelem, zadavatelem a zkoušejícím,

h) životopis zkoušejícího,

i) fakturační údaje,

j) identifikační údaje.

3. Při posuzování žádosti se postupuje analogicky podle SOP č. 3.
4. Jednání komise je ústní a neveřejné. Přijímání rozhodnutí nesmí být přítomen zadavatel, ani asistent zadavatele, ani zkoušející. K rozhodnutí je třeba nadpoloviční většiny všech členů komise, v případě rovnosti hlasů, rozhoduje hlas předsedy.

5. Etická komise udělí souhlas nebo oznámí nesouhlas s prováděním klinických zkoušek nejpozději do 60-ti dnů od doručení oznámení o záměru provést klinické zkoušky. V případě vyžádání doplňujících údajů se staví běh lhůty k vydání rozhodnutí.
6. Vzor písemného vyhotovení rozhodnutí o udělení souhlasu s prováděním klinických zkoušek zdravotnického prostředku je uveden v příloze č. 1 k tomuto SOP. Vzor písemného vyhotovení rozhodnutí o odmítnutí udělit souhlas s prováděním klinických zkoušek zdravotnického prostředku je uveden v příloze č. 2 k tomuto SOP.
7. Dokumentace ke klinickým zkouškám se uchovávají po dobu 10-ti let od ukončení zkoušek.

8. Etická komise může odvolat svůj souhlas prováděním klinických zkoušek v případě podezření na ohrožení bezpečnosti subjektů hodnocení či v případě porušování povinností zkoušejícím nebo zadavatel.
9. SOP č. 11 nabývá platnosti a účinnosti dnem 1. října 2008.
SOP č. 12:
Postup při posuzování žádosti z jiných oblastí biomedicínského výzkumu

1. Při posuzování žádostí z jiných oblastí biomedicínského výzkumu se postupuje přiměřeně analogicky podle SOP č. 1 - 10.

2. V případě žádostí v souvislosti s grantovými úkoly, které nemají prvky klinického hodnocení léčiv členové etické komise zejména dbají, aby očekávaný přínos z výzkumu byl vyšší než případná rizika pro pacienty související se zařazením do výzkumu. Rovněž posuzuje dostatečnost, správnost a srozumitelnost informací pro pacienty a informovaný souhlas.

3. V případě, že EK při posuzování žádosti zjistí formální nedostatky dokumentace (např. nedostatečné informace pro pacienta) avšak z medicínského hlediska není k projektu námitek a zároveň hrozí nebezpeční z prodlení může EK vydat „souhlas s podmínkou“ doplnění formálních náležitostí.

4. V případě pochybností komise, zda je předložený projekt klinickým hodnocením léčiv (a zda je tedy nutné posuzovat projekt podle požadavků uvedených v zákoně č. 378/2007 Sb., o léčivech) či nikoli, upozorní komise žadatele na tuto skutečnost a na možnost konzultovat problém se Státním ústavem pro kontrolu léčiv (SÚKL). Zároveň sdělí žadateli lhůtu, ve které má komisi informovat o konečném rozhodnutí. V případě, že žadatel ve stanovené lhůtě neodpoví, vyžádá si komise od žadatele informaci opětovně.
5. Vzor stanoviska k výzkumnému projektu je uveden v příloze č. 1 k tomuto SOP.
6. Tento SOP č. 12 nabývá účinnosti dnem 1. října 2008.
