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Etické komise a jejich činnost v oblasti klinických zkoušek – legislativa

 Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnických 
prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení 
(ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385EHS a 93/42/EHS, dále jen 
MDR

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro a o zrušení směrnice 
98/79/ES a rozhodnutí Komise 2010/227/EU, dále jen IVDR

 Zákon č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických 
zdravotnických prostředcích in vitro, dále jen zákon 375/2022 
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Templát KZ, návrh
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Verze a datum vzniku
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Templát SFZ, návrh
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Verze a datum vzniku
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Složení EK – zákon 375/2022 § 12

Členy EK jmenuje poskytovatel zdravotních služeb 

Člen EK komise musí písemně vyjádřit souhlas se členstvím v etické komisi

EK musí být složena nejméně z 5 členů:
• Alespoň 1 z členů EK musí být osobou bez zdravotnického vzdělání 

• Alespoň 1 z členů EK musí být osobou, která není v pracovním poměru k poskytovateli 
(a má zdravotnické vzdělání viz § 14 zákona 375/2022 – postup při vydávání stanoviska EK)

• Minimálně 4 členové EK musí mít vzdělání lékaře, zubního lékaře, farmaceuta nebo 
nelékařského zdravotnického pracovníka

• Alespoň 3 členové EK musí mít vzdělání lékaře, zubního lékaře nebo farmaceuta 
a minimálně 5 let praxe ve svém oboru.
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Postup EK při vydávání stanoviska – zákon 375/2022 § 14  

EK vydává stanovisko ke KZ, resp. SFZ na žádost zadavatele/sponzora 

EK je usnášeníschopná, když jsou splněny následující podmínky:
účast nejméně 5 členů na zasedání EK 
1 člen musí být osobou bez zdravotnického vzdělání a bez odborné vědecké kvalifikace v oblasti 
zdravotnictví
minimálně 4 členové musí mít vzdělání lékaře, zubního lékaře, farmaceuta nebo nelékařského 
zdravotnického pracovníka 
alespoň 1 z členů EK se zdravotnickým vzděláním musí být osobou, která není v pracovním 
poměru, jiném obdobném pracovněprávním vztahu k poskytovateli zdravotních služeb, který EK 
ustavuje
EK se usnáší nadpoloviční většinou hlasů všech přítomných členů
při rovnosti hlasů rozhoduje hlas předsedy EK
vyjadřují se jen ti členové etické komise, kteří se účastnili projednávání 
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Postup při vydávání stanoviska EK I. – zákon 375/2022 § 14  

 EK je povinna pořizovat z jednání zápisy

Zápisy z jednání EK obsahují:
• datum, hodinu a místo jednání

• seznam přítomných členů EK 

• seznam dalších přizvaných přítomných osob

• hlavní body diskuse

• záznam stanoviska včetně záznamu o výsledku hlasování

• záznam o oznámení možnosti střetu zájmů 

• podpis nejméně jednoho člena EK 
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Postup při vydávání stanoviska EK II. – zákon 375/2022 § 14 

Při přípravě svého stanoviska EK:

a) posoudí opodstatnění KZ, resp. SFZ a její uspořádání

b) posoudí, zda je hodnocení předpokládaných přínosů a rizik přijatelné a zda jsou jeho 
závěry odůvodněné

c) posoudí plán KZ vyhotovený podle přílohy č. XV kapitoly II bodu 3 MDR resp. plán SFZ 
vyhotovený podle přílohy č. XIV části A IVDR 

d) posoudí, zda zkoušející a jeho spolupracovníci splňují požadavky čl. 62 odst. 6 MDR 
resp. čl. 58 odst. 7 IVDR

e) posoudí soubor informací pro zkoušejícího, vyhotovený v souladu s přílohou č. XV 
kapitolou II bodem 2 MDR resp. s  přílohou č. XIV kapitolou I bodem 2 IVDR 
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Postup při vydávání stanoviska EK III. – zákon 375/2022 § 14

Při přípravě svého stanoviska EK:

f) posoudí, zda zařízení poskytovatele zdravotních služeb, v němž má být klinická zkouška provedena, 
splňuje požadavky čl. 62 odst. 7 MDR, resp. čl. 58 odst. 8 IVDR 

g) posoudí v případě KZ, resp. SFZ na nezpůsobilých subjektech, zda způsob poskytnutí informací 
podle čl. 63 odst. 2 MDR, resp. podle čl. 60 odst. 1 IVDR odpovídá schopnosti těchto osob těmto 
informacím porozumět

h) posoudí, zda je dostatečně zajištěno odškodnění subjektů KZ, resp. SFZ pro případ újmy vzniklé 
v důsledku KZ, resp. SFZ, zejména pak posoudí všechna pojištění povinnosti k náhradě újmy uzavřená 
podle § 19 odst. 1

i) posoudí způsob náboru subjektů KZ, resp. SFZ

j) posoudí text informovaného souhlasu a další písemné informace poskytované subjektům KZ, resp. 
SFZ
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Postup při vydávání stanoviska EK IV. – zákon 375/2022 § 14

Při posuzování kompenzací a pojištění EK posuzuje vždy, zda:

a) zajištění odškodnění subjektu klinické zkoušky pro případ újmy vzniklé v důsledku 
jeho účasti v KZ resp. SFZ jsou dostatečně zajištěny pojistnou smlouvou

b) povinnost k náhradě újmy pro zkoušejícího a zadavatele je dostatečně zajištěna 
pojistnou smlouvou, popřípadě zda pojištění odpovědnosti zkoušejícího nebo 
zadavatele není součástí jejich pracovněprávních vztahů

c) kompenzace nepřesahují výdaje vynaložené subjektem KZ, resp. SFZ nebo 
zkoušejícím v souvislosti s jeho účastí v KZ, resp. SFZ a dále zda odměna pro 
zkoušející je předem známa a pevně stanovena a zda zadavatel předložil společně se 
žádostí písemné sdělení o výši této odměny
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EK, stanovisko ke KZ – zákon 375/2022 § 16  

Stanovisko EK obsahuje:

a) identifikační údaje o posouzené klinické zkoušce, zejména název klinické zkoušky, uvedení zadavatele a místo provedení klinické zkoušky, 
číslo protokolu klinické zkoušky, případně identifikační číslo klinické zkoušky z databáze Eudamed, datum doručení žádosti o povolení klinické 
zkoušky a seznam míst provádění klinické zkoušky, ke kterým se etická komise vyjádřila a nad kterými vykonává dohled

b) seznam členů etické komise a jejich odbornost

c) seznam a identifikaci hodnocených dokumentů

d) záznam o výsledku hlasování, výrok, zda etická komise vyjadřuje souhlas nebo nesouhlas s klinickou zkouškou, a odůvodnění tohoto výroku

e) datum vydání stanoviska a podpis člena etické komise, který je k tomu oprávněn

f) v případech klinických zkoušek, kdy není možno před zařazením subjektu do klinické zkoušky získat jeho informovaný souhlas, se etická 
komise výslovně vyjádří, zda souhlasí s postupem zařazování subjektů uvedeným v protokolu, a uvede, zda podmiňuje zařazení každého 
jednotlivého subjektu svým souhlasem; v případě, že zařazení každého jednotlivého subjektu svým souhlasem podmíní, uvede rovněž 
způsob, jakým si zkoušející tento souhlas vyžádá a jakým způsobem bude etickou komisí příslušné vyjádření neodkladně poskytnuto.
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