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Etické komise a jejich cinnost v oblasti klinickych zkousek — legislativa

 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) €. 1223/2009 a o zrusSeni smérnic Rady 90/385EHS a 93/42/EHS, dale jen
MDR

"~ Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruseni smeérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU, déle jen IVDR

A4

% Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro, dale jen zdkon 375/2022
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Verze a datum vzniku
dokumentu

Nézev Etické komise
Name of the Ethics Committee

OQ,O Adresa: 160
W Tel.: Fax:
E-mail: Web:

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKE ZKOUSCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU/
OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON THE CLINICAL INVESTIGATION OF A MEDICAL DEVICE

Cislo jednaci/Reference number:
Datum doruéeni #adosti/Date of submission of the Application Form:
Datum a &as jednani EK/Date and time of EC meeting:

Zadavatel/Sponsor:

Zadatel/Applicant:

Nazev klinické zkoudky/Clinical investigation title:
Cislo planu/CIP number:

Vyjadfeni EK/EC's opinion:
EK vydava/EC issues: [ Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
] Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

Zdavodnéni stanoviska EK/Justification of the EC opinion:

Uhrada nakladii spojenych s posouzenim #adosti a vydénim stanoviska/Reimbursement of costs related to
the assessment of the application and issuing of the opinion:
O Ano/Yes O Ne, zdiivodnéni/No, justification:

Seznam mist klinické zkousky s oznadenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde bude
vykonévat dohled/List of clinical investigation sites, indicating the sites on which the EC has given its opinion
as the local EC and will perform supervision:

Mista‘ k.\in'\c‘ké zku.uﬁk.y a ir.néno hlavniho ZkO\.J§e‘jiCI’h(]f MistniEK/ Adresa mistni K/
Clinical investigation site and name of principal
) . Local EC Address of local EC
investigator
O
a
O
Seznam hodnocenych dol a/List of dd
Vzato na
Schvéleno/ védomi/
Nazev dokumentu/ Verze/ Datum/ Approved Taken into
Document name Version Date account
Ano/ | Ne/ | Ano/ | Ne/
Yes No Yes No
Plan klinické zkousky (CIP) = ] O O
Prirucka zkousejiciho (IB) = ] m} O

Ndzev Etické komise
Name of the Ethics Committee

°¢,° Adresa: 160:
W Tel.: Fax:
E-mail: Weh:

Strankalzd
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Informovany souhlas (ICF) =® a O O
Pojisténi klinické zkousky ® a m} [m]
CV zkousejiciho (pfip. GCP certifikat) ® a O O
Zptisob naboru subjektd klinické zkousky = [m] O O
Ostatni dokumenty O a & O
Pfipominky k doku i/C ts to d
Seznam élen( EK a jejich Uast na jednani/List of EC members and their participation in the meeting:
ZaTéstnanec Pritomen/ Hlasoval/
Jméno a pfijmeni/ Odbornost/ HIZE‘S‘EIE Funkce v EK/ Attendance Voted
Name and surname Specialism Role in EC
Ano/ | Ne/ Ano/ | Ne/ | Ano/| Ne/
Yes No Yes No Yes No
o o PFe‘dseda/ O o o O
Chairperson
Mistopredseda/
O a Vice- [m] a a a
chairperson
O ] Clen/member O (] a O
a a Clen/member O a m] O
] [m] Clen/member [m] a [m] O
a a Clen/member O a m] O
O ] Clen/member O (] a O
m] a Clen/member [m] ] a O
O ] Clen/member O a O O
] o Clen/member O ] a ]
(Poznamka/Note: *Employee of EC appointing authority)
EK projednala a schvalila/neschvalila/vzala ne védomi predloz dok i/The EC di d and
approved/disapproved/taken into account the submitted documentation.
EK ma/! & nadmitky proti provadéni vyse d sky zd ického prostfedku/The EC

objects/does not object to the conduct of the above-mentioned clinical investigation of a medical device.

EK prohlasuje, Ze byla ustavenaa pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP)
a platnymi pravnimi pfedpisy (zakon & 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a nafizeni Evropského parlamentua Rady (EU) 2017/745zedne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedeich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES)
€.1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a souvisejici platné pravni pfedpisy)/The EC
hereby declares that it has been established and operates in accordance with its Rules of Procedure in

Stranka2z 4



Nazev Etické komise
Name of the Ethics Committee

(s] —
& Adresa: 1¢o:
\'o Tel.: Fax:
E-mail: Web:

compliance with Good Clinical Practice (GCP)and legal provisions in force (Act No 375/2022 Coll., on medical
devices and in vitro diagnostic medical devices and Regulation (EU) 2017 /745 of the European Parliament and
of the Council of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation(EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC and related
legisiation in force).

Vfin ... dne/date DD.MM.YYYY

Podpis predsedy nebo mistopredsedy EK/Signature of
Chairperson or Vice-chairperson of EC

Podpis &lena EK/Signature of EC member

Stranka3z4
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Nazev Etické komise
Name of the Ethics Ce

°$° Adresa I€0:
g Tel.: Fax:
E-mail: Web:

Pouéenio le/h on the ibilities of the il ig
and the sponsor:

1.

2.

3.
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Nazev Etické komise

. ; Nazev Etické komise
Name of the Ethics Committee

\’0%0 : :‘r:asa: 'FE;S OQ,O — Name of the Ethics Committee -
E-mail: Web: g Tel.: Fax:
E-mail: Web:
Verze a datum vzniku
STANOVISKO ETICKE KOMISE KE STUDII FUNKENT ZPUSOBILOSTI DIAGNOSTICKEHO dokumentu Seznam hod feh dob fstef e Vzat
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU IN VITRO/ Schvaleno/ v;fioor:i;
OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON THE PERFORMANCE STUDY OF IN VITRO DIAGNOSTIC Nézev dokumentu/ Verze/ Datum/ Approved Taken into
MEDICAL DEVICE Document name Version Date account
" Ano/ | Ne/ | Ano/ | Ne/
Cislo jednaci/Reference number: Yes No Yes No
Datum doruéeni #adosti/Date of submission of the Application Form: Plén studie funkéni zpGsobilosti (CPSP) = O O O
Datum a &as jednéni EK/Date and time of EC meeting: Piirutka zkousejicho (1B) = T ] T
Zadavatel/Sponsor: Informovany souhlas (ICF) [z O O O
Zadatel/Applicant: Pojisténi studie funkéni zpisobilosti = O [m] O
Nazev studie funkéni zplsobilosti/Performance study title: CV zkouejiciho (pfip. GCP certifikat) = ] ] ]
Cislo planu/CPSP number: Zptﬂ“xsoh.néh.oru subjektd studie funkéni B o o o
zpusobilosti
Vyjédreni EK/EC’s opinion: Ostatni dokumenty O O = O
EK vydava/EC issues: O Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
[ Nesouhlasné stanovisko/Unfavourabie opinion Pripominky k dok i/C tod
Zduvodnéni stanoviska EK/Justification of the EC opinion:
Uhrada nakladii spojenych s p im fadosti a vydani iska/Reimb of costs related to Seznam €lend EK a jejich Géast na jednani/List of EC members and their participation in the meeting:
the assessment of the application and issuing of the opinion: ZaTéstnanec Pritomen/ Hlasoval/
0 AnofYes Ul Ne, zdiivodnéni/No, justification: Jméno a pijmeni/ Odbornost/ zrlzn;\;a‘tele Funkee v EK/ Attendance Voted
Seznam mist studie funkéni zpsobilosti s oznagenim mist, ke kterym se EK vyjadrila jako mistni EK a kde Name and sumame Specialism Ano/ | Ne/ Rolein £C Ano/ | Ne/ | Ano/ | Ne/
bude vykonavat dohled/List of perf study sites, indicating the sites on which the EC has given its Yes | No Yes | No Yes | No
opinion as the local EC and will perform supervision: o o PfE‘dsed a/ O o O o
Misto studie funkéni zplisobilosti a jméno hlavniho Chairperson
zkouejiciho/ Mistni EK/ Adresa mistni EK/ Mistopfedseda/
Performance study site and name of principal Local EC Address of local EC o o Vice- 0 [} 0 [}
investigator chairperson
] m] m] Clen/member [m] m] [m] m]
0 ] ] Clen/member O (] O (]
O m] m] Clen/member [m] m] [m] m]
m] m] Clen/member [m] m] [m] m]
] ] Clen/member O [m] [m] O
[m] [m] Clen/member [m] [m] [m] [m]
m] ] Clen/member O ] [m] O
a a Clen/member [m] O [m] [}

(Poznamka/Note: *Employee of EC appointing authority)
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Nazev Etické komise
Name of the Ethics Committee

0950 Adresa: 1€o:
Y Tel.: Fax:
E-mail: Web:

EK projednala a schvilila/neschvélila/vzala ne védomi pFedloZ dok i/The EC di. d and

approved/disapproved/taken into account the submitted documentation.

EK ma/nema namitky proti provadéni wySe uvedené studie funkéni zpisobilosti diagnostického
zdravotnického prostifedku in vitro/The EC objects/does not object to the conduct of the above-mentioned
performance study of an in vitro diagnostic medical device.

EK prohladuje, Ze byla a pracuje podle jed Fadu v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP)
a platnymi prévnimi pfedpisy (zdkon & 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 zedne5. dubna

2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitre a o zruSenismérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU a souvisejic platné pravni predpisy)/The EC hereby declares that it has been established and
operates in accordance with its Rules of Pi durein i with Good Clini ice (GCP) and legal
pravisions in force (Act No 375/2022 Coll., on medical devices and in vitro diagnostic medical devices and
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic
medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU and related
legislation in force).

V/in ... dne/date DD.MM.YYYY

Podpis predsedy nebo mistopredsedy EK/Signature of
Chairperson or Vice-chairperson of EC

Padpis ¢lena EK/Signature of EC member
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Ndzev Etické komise
Name of the Ethics Committee

(o]
0% Adresa
A Tel.:
E-mail:

Pouéeniop

ICO:
Fax:
Web:

and the sponsor:
1.
2.
3.

le/Instructions on the
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Slozeni EK — zakon 375/2022 § 12

= Cleny EK jmenuje poskytovatel zdravotnich sluzeb

= Clen EK komise musi pisemné vyjadfit souhlas se ¢lenstvim v etické komisi
E

"~ EK musi byt slozena nejméné z 5 ¢lenu:
e Alespon 1 z ¢leni EK musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani

e Alespon 1 z ¢lent EK musi byt osobou, kterd neni v pracovnim poméru k poskytovateli
(a md zdravotnické vzdéldni viz § 14 zdkona 375/2022 — postup pfi vyddvadni stanoviska EK)

e Minimalné 4 c¢lenové EK musi mit vzdélani Iékare, zubniho |ékare, farmaceuta nebo
nelékarského zdravotnického pracovnika

* Alespon 3 clenové EK musi mit vzdélani |ékare, zubniho |ékafre nebo farmaceuta
a minimalné 5 let praxe ve svém oboru.
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Postup EK pfi vydavani stanoviska — zakon 375/2022 § 14

 EK vydava stanovisko ke KZ, resp. SFZ na zadost zadavatele/sponzora

"~ EK je usnasenischopna, kdyz jsou splnény nasledujici podminky:
ucast nejméné 5 clenti na zasedani EK

1 ¢len musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace v oblasti
zdravotnictvi

minimalné 4 ¢lenové musi mit vzdélani lékare, zubniho |ékare, farmaceuta nebo nelékarského
zdravotnického pracovnika

alesporn 1 z clenGl EK se zdravotnickym vzdélanim musi byt osobou, ktera neni v pracovnim
poméru, jiném obdobném pracovnépravnim vztahu k poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery EK
ustavuje

EK se usnasi nadpolovicni vétsinou hlasu vsech pritomnych ¢len
pri rovnosti hlast rozhoduje hlas predsedy EK
vyjadruji se jen ti Clenové etické komise, kteri se Ucastnili projednavani
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Postup pfi vydavani stanoviska EK |. — zakon 375/2022 § 14

, EK je povinna porizovat z jednani zapisy

%, Zapisy z jednani EK obsahuiji:
e datum, hodinu a misto jednani
e seznam pritomnych clenl EK
* seznam dalSich prizvanych pritomnych osob
* hlavni body diskuse
e zaznam stanoviska vcetné zaznamu o vysledku hlasovani
e zaznam o ozndmeni moznosti stretu zajmu
* podpis nejméne jednoho clena EK
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Postup pfi vydavani stanoviska EK Il. — zakon 375/2022 § 14

, Pri priprave sveho stanoviska EK:

a) posoudi opodstatnéni KZ, resp. SFZ a jeji usporadani

b) posoudi, zda je hodnoceni predpokladanych prinosu a rizik prijatelné a zda jsou jeho
zavery odavodnéné

c) posoudi plan KZ vyhotoveny podle prilohy €. XV kapitoly Il bodu 3 MDR resp. plan SFZ
vyhotoveny podle prilohy €. XIV casti A IVDR

d) posoudi, zda zkousejici a jeho spolupracovnici splfiuji pozadavky ¢l. 62 odst. 6 MDR
resp. ¢l. 58 odst. 7 IVDR

e) posoudi soubor informaci pro zkousejiciho, vyhotoveny v souladu s prilohou ¢. XV
kapitolou Il bodem 2 MDR resp. s prilohou €. XIV kapitolou | bodem 2 IVDR
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Postup pfi vydavani stanoviska EK Ill. — zdkon 375/2022 § 14

", Pri pripravé svého stanoviska EK:

f) Fosoudl', zda zarizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb, v némz ma byt klinicka zkouska provedena,
splnuje pozadavky ¢l. 62 odst. 7 MDR, resp. ¢l. 58 odst. 8 IVDR

g) posoudi v pfipadé KZ, resp. SFZ na nezplisobilych subjektech, zda zplsob poskytnuti informaci
podle Cl. 63 odst. 2 MDR, resp. podle ¢l. 60 odst. 1 IVDR odpovida schopnosti téchto osob témto
Informacim porozumét

h) posoudi, zda je dostatecné zajiSténo odSkodnéni subjekti KZ, resp. SFZ pro pfipad ujmy vzniklé
v dusledku KZ, resp. SFZ, zejména pak posoudi vSechna pojisténi povinnosti k nahradé ujmy uzavrena
podle § 19 odst. 1

i) posoudi zpUsob naboru subjektda KZ, resp. SFZ

j) posoudi text informovaného souhlasu a dalsi pisemné informace poskytované subjektim Kz, resp.
FZ
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=
mg Postup pfi vydavani stanoviska EK IV. — zakon 375/2022 § 14

 Pri posuzovani kompenzaci a pojisténi EK posuzuje vzdy, zda:

a) zajisténi odskodnéni subjektu klinické zkousky pro pripad ujmy vzniklé v disledku
jeho ucasti v KZ resp. SFZ jsou dostatecné zajistény pojistnou smlouvou

b) povinnost k nahrade ujmy pro zkousejiciho a zadavatele je dostatecné zajisténa
pojistnou smlouvou, popripadé zda pojisténi odpovédnosti zkousejiciho nebo
zadavatele neni soucasti jejich pracovnépravnich vztah

c) kompenzace nepresahuji vydaje vynalozené subjektem KZ, resp. SFZ nebo
zkousSejicim v souvislosti s jeho ucasti v KZ, resp. SFZ a dale zda odmeéna pro
zkousejici je predem znama a pevneé stanovena a zda zadavatel predlozil spolecné se
zadosti pisemné sdéleni o vysi této odmeény
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EK, stanovisko ke KZ — zakon 375/2022 § 16

%, Stanovisko EK obsahuje:

a) identifikacni udaje o posouzené klinické zkousce, zejména nazev klinické zkousky, uvedeni zadavatele a misto provedeni klinické zkousky,
Cislo protokolu klinické zkousky, pripadne identifikacni Cislo klinické zkousky z databaze Eudamed, datum doruceni zadosti o povoleni klinicke
zkousky a seznam mist provadeéni klinické zkousky, ke kterym se eticka komise vyjadrila a nad kterymi vykonava dohled

b) seznam ¢lent etické komise a jejich odbornost

c) seznam a identifikaci hodnocenych dokumentd

d) zaznam o vysledku hlasovani, vyrok, zda etickd komise vyjadfuje souhlas nebo nesouhlas s klinickou zkousSkou, a odlivodnéni tohoto vyroku
e) datum vydani stanoviska a podpis ¢lena etické komise, ktery je k tomu opravnén

f) v pripadech klinickych zkousek, kdy neni mozno pred zarazenim subjektu do klinické zkousky ziskat jeho informovany souhlas, se eticka
komise vyslovné _VY(Jadrl, zda souhlasi s postupem zarazovani subjektu uvedenym v protokolu, a uvede, zda podminuje zarazeni kazdeho
jednotliveho subjektu svym souhlasem; v _pfipadé, Ze zarazeni kazdého jednotliveho subjektu svym souhlasem podmini, uvede rovnéz

zplsob, jakym si zkousejici tento souhlas vyzada a jakym zplsobem bude etickou komisi pFislusné vyjadreni neodkladné poskytnuto.
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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