Standardni operacni postup EK ONP ¢. 3

Jednani EK ONP, vydavani stanoviska, administrativni postup

Cil, ucel SOP : Systém zasedani a jednani etické komise, schvalovani a vydavani stanovisek, administrativni
postupy spojené s uvedenym systémem.

Obsah : Zasedani Etické komise svolava jeji pfedseda, v dobé jeho nepfitomnosti v zastoupeni mistopfedseda
resp. tajemnik EK. Podnét ke svolani zasedani EK dava tajemnik EK v souladu s potfebou projednani stanoviska
EK k doru¢enym dokumentim tak, aby byly dodrzeny zakonné |hity vydani stanoviska. Priblizna Cetnost
zasedani je 1x 5-7 tydn( podle ro¢niho planu zasedani zpracovaného predsedou a tajemnikem do 20.1.
kaZzdého roku. Program zasedani pfipravuje tajemnik EK a po odsouhlaseni resp. doplnéni pfedsedou EK
rozesila v potfebném terminu pred zasedanim véem &lenim EK.

Oznameni o terminu a misté zasedani zajiStuje tajemnik EK pomoci elektronické poSty resp. pisemnych
pozvanek zaslanych nejpozdéji tyden pfed zasedanim vSem ¢lenim EK s navratkou o potvrzeni U€asti v zajmu
zajisténi usnasenischopnosti EK. Zasedani je usnaSenischopné pokud se sejde min. 6 ¢leni EK, z toho min.
1 laik a 1 extramuralni ¢len.

Tajemnik EK cca 2 dny pfed zasedanim odesila kazdému ¢lenu EK program zasedani s konkrétnim uvedenim
projednavanych dokumentl resp. pfipadi véetné informace o pozadovaném druhu stanoviska (souhlas, na
védomi, k informaci atd.). S projednavanymi dokumenty ke kterym je nutny souhlas EK se kazdy ¢len EK osobné
seznamuje pfi pfedchozi povinné cirkulaci materiald, kterou zajiStuje tajemnik EK v dostateCném predstihu. Na
cirkulaénim protokolu (viz pfiloha 1. SOP) kazdy ¢len podpisem stvrdi datum pfijmu a odevzdani material( zpét
tajemnikovi , ktery zajistuje pfedani dalSimu €lenu tak, aby byl zachovan pfehled o aktualni lokalizaci dokumentu.
Soubézné vyplni kazdy &len protokol o vyjadreni se (viz pfiloha 2. SOP) k pfedlozenym dokumentim s uvedenim
souhlasného ¢&i nesouhlasného stanoviska a stvrdi svym podpisem.

Zasedani vede predseda komise, s projednavanou agendou seznamuje tajemnik EK, ktery soucasné pfipravuje
zapis 0 zasedani a vysledku projednani jednotlivych bodl programu. V nepfitomnosti pfedsedy vede zasedani
mistopfedseda nebo jiny pfedsedou povéfeny ¢len EK resp. tajemnik. Zapis o zasedani v kone¢né podobé
sepisuje tajemnik a pfedseda jej svym podpisem schvaluje. Musi obsahovat vSechny projednané body
a stanoviska EK k nim, v&etné struéného uvedeni zaznamu diskuse a podnétli. Zapis obdrzi kazdy Clen EK a jeji
ustavitel, tj. Feditel Oblastni nemocnice Pfibram a.s..

Vydavani kone¢ného stanoviska k projedndvanym dokumentim vyplyne z jednani EK. Stanovisko, kterym je
v pFipadé Klinickych hodnoceni Iékdi a zdravotnich prostfedku, formulaF vytvoreny SUKL (viz priloha 3.) vypliiuje
tajemnik EK a podepisuje predseda resp. mistopfedseda. Ke kazdému vyjadfeni k novému klinickému hodnoceni
taktéz k dodatkim k jiz schvalenym KH je pfipojen hlasovaci a ucastnicky formular (vzor viz pfiloha 4.) Kopie
formulaf je uloZzena v materialech predloZzenych k vyjadreni, které tajemnik zaklada, eviduje a sleduje — viz
odpovidajici SOP €. 5.

V/ rdmci urychleni administrativni agendy se EK neschézi ohledné dokumentd, které je nutno pouze vzit na
védomi a neni nutné jejich komisionalni schvaleni. Tyto dokumenty uvedené detailnéji v programu zasedéani EK
prezentuje strutné na zasedani tajemnik EK. Kazdy ¢len EK ma pravo se s témito dokumenty podrobné seznamit
a pfip. zaujmout stanovisko, které bude EK projednano s pfislusnym uvedenim v zapise ze zasedani za coz
odpovida tajemnik EK. K dokumentim, které jsou vzaty na védomi se nevypliiuje stanovisko EK. Pouze je na



podaci dopis vlozeno razitko ,Eticka komise vzala na védomi dne......... “. Toto je podepsano pfedsedou EK a je
pfipojena prezenéni listina ze zasedani.

Tajemnik ihned po ukon&eni celého administrativniho postupu odedle vyjadfeni EK Zadateli. KaZda pfijata
a odesland dokumentace je zapsana do knihy pfijaté a odeslané posty a je o ni podana informace na nejblizSim
zasedani EK vCetné uvedeni v zapisu i s uvedenim jeji dostupnosti v pfipadé blizsiho zajmu nékterého z lenl
EK.

Datum platnosti SOP : Dnem ustaveni EK tj. 1.7.2004

Perioda revizi: 5 let

Datum posledni revize : 20.2.2020

Datum pristi revize : k 20.2.2025

Autor SOP : LibuSe Hofmanova

Revizi SOP schvalil :  Etick& komise na svém zasedani dne 20.2.2020

Rozdélovnik : 1. statutarni zastupce 2. pfedseda EK ONP
3. vSichni ¢lenové EK ONP (2. -10.) 4. tajemnik EK ONP

Zpusob ulozeni SOP ¢€.3 : origindl - tajemnik EK

ZpUsob stazeni neplatného SOP ¢.3 : stazeni neplatnych vytisk( podle rozdélovniku provadi tajemnik EK
k uréenému datu a souéasné nahrazuje platnou verzi

ZpUsob provedeni archivace neplatného SOP ¢€.3 : original uklada pod oznaenim a uvedenim ddvodu
stazeni do archivu EK tajemnik EK

Osoba odpovédna za rozdélovani,stahovani a archivaci platnych i neplatnych SOP €. 3 : tajemnik EK

MUDr. Petra Mertova MUDr. Stanislav Holobrada

pfedsedkyné etické komise feditel ONP a.s.



pfiloha €. 2

Eticka komise Oblastni nemocnice Pribram a.s.

Vyjadieni ¢lena EK ONP ke klinickému hodnoceni 1éku

Jméno ¢lena EK :

Nazev studie:

EudraCT:

Zadavatel :

Zadatel:

Hlavni zkouSejici :

Ptedlozené materidly :

X
Vyjadieni ke stfetu zajmu : je
Vyjadreni k piijeti : doporucuji

neni

nedoporucuji

nehlasuji

V piipadé vyjadieni - nedoporucuji, resp. nejistoty k vyjadieni uvedte diivod :

Datum:

Podpis:



pfiloha €. 3

Eticka komise Oblastni nemocnice Pribram, a.s.,
Generala R. Tesarika 80 - AIL, 261 01 Pribram I

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECIV

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial on Human Medicinal Products

[ ] Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko multicentrické EK pro viechna centra/Multi-centric
clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required

|X| Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Multi-centric
clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

[ ] KH provadéné v jednom centru, pozadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Clinical
trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Cislo jednaci/Reference number:

Identifikaéni ¢islo KH/EudraCT:
Zadavatel (Nazev a adresa) / Sponsor (Name and Adress):

Zadatel (Nazev a adresa) Applicant:

Nazev KH / Full Title of the Clinical Trial:

€. protokolu / Protocol Code No:

Datum doruceni Zadosti/Date of submission of the Application Form:

Datum jednani EK + ¢as/Date and time of Ethics Committee’s session:

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH pfedloZeno/ For multi-centric
clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was
submitted :

Uhrada nakladd spojenych s posouzenim Zadosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs
related to assessment and issue of the EC opinion:



@ Ano/Yes
Vyjadreni EK/ Ethics Committe’s opinion:

EK vydava / EC issues

[ ] Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

Zdavodnéni stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:

|:| Ne , zdGvodnéni/ No, reasons

|:| Souhlasné stanovisko/Favourable opinion

Lhita pro podani pisemné zpravy o pribéhu KH od jeho zahajeni/ Time schedule for submission of

the written Annual Report from the CT commencement:

X] 1xroéné/Once a year [ ] Jind Ihata/ Other ................

Seznam mist hodnoceni s oznacenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde vykonava

dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform

supervision:

Misto hodnoceni/ Jméno zkousejiciho

Trial Site / Name of Investigator

Mistni EK
Local EC

Adresa mistni EK

Address

X

Gen. R.Tesatika 80

261 01 Pribram |

Seznam hodnocenych dokument(/List of all submitted documents:

Nazev dokumentu, verze, datum

Document title, version, date

Schvéleno Vzato na

/Approved | védomi/
Taken into
account

ANO NE

Yes No

Seznam ¢len( etické komise/ List of the Ethics Committee Members:




Zaméstnanec Pfitomen Hlasoval
zfizovatele EK Funkce v EK
Jméno a pfijmeni Odbornost Attendance | Voted
Ano Ne Rolein EC
First name and surname Specialism Ano Ne Ano Ne
Yes No
Yes No Yes No
Pfedseda
MUDr. Petra Mertova Lékar/Physician X [] . / L] 0010 0O
Chairman
Pensioner/ Mistopredseda/
Alena Simonidesova o
Dlichodce u X Vice-Chairman U ot
. . Technik/ Tajemnik+clen/
Libuse Hofmanova Technician |X| |:| Secretary+Member |:| |:| |:| D
MUDr. Radek Bodnar Lékar/ Physician X [] | Clen/Member | [ ] [] |[] []
MUDr. Ondrej Jefabek Lékar/ Physician [] X] | Clen/Member | [ ] [] | [] []
Farmaceut Y
Mgr. Hana Margikova ,/ X [] | Clen/Member | [ ] [] | [] []
Pharmacist
) o Utednice/ .
Simona Sadilkova o [] X] | Cen/Member | [] [] | [] []
Administrator
Socidlni sestra .
Mgr. Markéta Slezakova / X [] | Clen/Member | [ ] [] | [] []
Soc.Nurse
Supervize/
Bc. Vlasta Smetankova X [] Clen/Member | [] [] | [] []
Supervise
Mgr. Hana Uherkova Usekové sestra X [] | Cen/Member | [] [ 1| [] []

Eticka komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou

klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi pfedpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was

established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical

Practice and valid legal regulations:

|:|Ano/Yes |:|Ne/No

Datum/Date:

Komentar/Comments:

|:|Ano/ Yes

|:|Ne/No

Podpis predsedkyné EK

Signature of Chairperson of the EC

MUDr. Petra Mertova




Pouceni o povinnostech zkousejiciho/zadavatele:

Responsibility of Sponsor/Investigator:

1. Zkousejici a zadavatel berou na védomi, Ze klinické hodnoceni nemize byt zahajeno drive,
nez bude vydano souhlasné stanovisko etické komise (v ptipadé multicentrickych klinickych
hodnoceni, stanovisko etické komise pro multicentrickd klinickd hodnoceni, a pokud je
v misté hodnoceni ustavena etickd komise, pak i souhlas této etické komise) a
povoleni/ohlaseni SUKL /The investigator and sponsor accept that the clinical trial cannot
commence prior to obtaining a favourable opinion of the ethics committee (in the case of a
multi-centric clinical trial an opinion of a multi-centric ethics committee and, where
applicable a favourable opinion of a local ethics committee) and approval/notification of
SUKL.

2. Zkousejici/zadavatel umozini inspektorovi etické komise kontrolu nad pribéhem a
provadénim klinického hodnoceni v souladu s platnou legislativou a smérnici Komise. /The
investigator/sponsor shall enable the ethics committee inspector to perform supervision over
the course and conduct of clinical trial in compliance with valid regulations and the European
Commission directive.

3. Zadavatel/zkousejici poskytne etické komisi hlaseni o vyskytu zavainych neocekavanych
nezadoucich ucinkli hodnocenych lécéivych pripravk(, ke kterym doslo v pribéhu daného
klinického hodnoceni, vsouladu s platnou legislativou a pokynem SUKL KLH-21. /The
sponsor/investigator shall report to the ethics committee the incidence of serious unexpected
adverse reactions that have occurred during the given clinical trial, pursuant to valid
regulations and SUKL guideline KLH-21.

4. Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, pak je informace
poskytnuta etické komisi pro multicentrickd klinickd hodnoceni) kazidych 12 meésicl
v pribéhu provadéni klinického hodnoceni ,Zpravu o prlbéhu klinického hodnoceni” a
»Rocni zpravu o bezpecnosti |éCivého pfipravku” v souladu s platnou legislativou a poZzadavky
uvedenymi v pokynech SUKL a Komise. Jsou-li subjekty klinického hodnoceni tzv. zranitelné
subjekty (napf. nezletili nebo zletili zbaveni pravni zplsobilosti) nebo subjekty, u nichZ nelze
ziskat informovany souhlas vzhledem k aktualnimu zdravotnimu stavu, predkladd zadavatel
etické komisi ,Zpravu o prlibéhu klinického hodnoceni” kazidych 6 mésicl, neni-li
v rozhodnuti etické komise stanoveno jinak. / Every 12 months during conduct of the clinical
trial the sponsor shall submit to the ethics committee (where a multi-centric clinical trial is
concerned, to the multi-centric ethics committee) a “Annual Report” and “Annual safety
report of the medicinal product” in accordance with valid regulations and requirements laid
down by the SUKL and Commission guidelines. Where so called vulnerable subjects (e.qg.
minors or incapacitated adults) or subjects unable to give informed consent due to their
current health condition are concerned, the sponsor shall submit to the ethics committee the



“Annual Report” every six months, unless otherwise specified in the ethics committee
decision.

5. Zadavatel/zkousejici neprodlené poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické
hodnoceni, pak je informace poskytnuta etické komisi pro multicentricka klinicka hodnoceni)
informaci

= 0 novych skutecnostech, které se vyskytly v souvislosti s provadénim klinického
hodnoceni a které mohou ovlivnit bezpeénost subjektli hodnoceni;

= 0 jakychkoli zménach vyznamné ovlivriujicich vedeni klinického hodnoceni a/nebo
zvysujicich riziko subjektl hodnoceni

= 0 novych poznatcich o léCivu; o pferuseni klinického hodnoceni; o zastaveni vyvoje
|éciva; o prijatych opatienich a to v souladu s platnou legislativou a smérnici Komise.

The sponsor/investigator shall forthwith submit to the ethics committee (where multi-

centric clinical trial is concerned, to the multi-centric ethics committee) the following
information:

= new facts that occurred in relation to the conduct of clinical trial and that may
influence the safety of trial subjects;

= any changes with significant impact on the conduct of clinical trial and/or resulting in
an increased risk for trial subjects;

= new information on the medicinal product, suspension of clinical trial, termination of
development of the medicinal product and on adopted measures, in accordance with
the valid regulations and Commission directive.

6. Zadavatel informuje etickou komisi pro multicentricka klinickd hodnoceni o zahajeni
klinického hodnoceni (nejpozdéji do 60 dni od zahajeni), zkousejici informuje o zahajeni
klinického hodnoceni etickou komisi, ktera v daném misté bude vykonavat dohled.The
sponsor shall inform the multi-centric ethics committee of the clinical trial
commencement (within 60 days from the start date), the investigator shall inform of the trial
commencement the ethics committee that will supervise the given trial site.

7. Zadavatel ozndmi pfislusnym etickym komisim do 90 dn(, Ze bylo klinické hodnoceni
ukonceno. Pokud doslo k ukonéeni klinického hodnoceni predcasné, zadavatel a zkousejici do
15 dnQ informuji pfislusnou etickou komisi o pred¢asném ukonceni klinického hodnoceni a
poskytnou etické komisi podrobné pisemné vysvétleni.The sponsor shall notify the relevant
ethics committees of the clinical trial termination within 90 days. In the case of preliminary
termination of clinical trial the sponsor and investigatorl shall notify within 15 days the
relevant ethics committee on the trial’s preliminary termination
and provide detailed explanation in writing.



