NARODNi MONITOROVACi STREDISKO PRO DROGY A DROGOVE ZAVISLOSTI

Utad viady Ceské republiky
Nabrezi Edvarda BeneSe 4
118 01 Praha 1 — Mala Strana
tel.: +420 296 153 222

fax: +420 296 153 264

V souladu se zakonem €. 79/1997 Sb., o IéCivech, v platném znéni za ucelem zajisténi etiky a
dodrzovani etickych pravidel vyzkumu provadénych Narodnim monitorovacim stfediskem pro
drogy a drogové zavislosti vydavam tento

Statut a pracovni postupy Etické komise Narodniho monitorovaciho strediska pro drogy a
drogové zavislosti

1.
Nazev a sidlo

1.1. Etickou komisi Narodniho monitorovaciho stfediska pro drogy a drogové zavislosti (dale jen
,EK*) ustavuje vedouci Narodniho monitorovaciho stfediska pro drogy a drogové zavislosti (dale
jen ,NMS*).

1.2. Sidlem EK a mistem jejiho jednani je NMS se sidlem Vladislavova 4, 110 00 Praha 1.

Il
Slozeni EK

2.1. Pfedsedu a ¢leny EK jmenuje a odvolava pisemné vedouci NMS.
2.2. EK ma nejméné 5 &lend.

2.3. Clenem EK muze byt pouze bezihonna osoba bez osobniho zajmu na provadéni studie.
Clenové EK maji mit kvalifikaci a zkuSenost posuzovat a hodnotit predkladané studie z hlediska
védeckého, etického a z hlediska dopadu na fyzické i psychické zdravi subjektd hodnoceni.
Alespon jeden ze ¢lend EK musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké
kvalifikace. Alesporni jeden ze ¢lend EK musi byt osobou, ktera neni vpracovnim poméru,
obdobném pracovnépravnim vztahu nebo zavislém postaveni k NMS. Pfi vybéru ¢lent EK se
vedouci NMS bude snazit predejit moznému stfetu zajmU jednotlivych ¢lenu EK.

2.4. Clenem EK muzZe byt pouze osoba, ktera souhlasi pisemné se svym &lenstvim vEK a s tim,
Ze se zdrzi vyjadfeni k Zadostem o vydani souhlasu s provadénim studie, na jejimz provadéni ma
osobni zajem, jakoz i vykonavani odborného dohledu nad takovou studii a Ze neprodlené oznami
vznik osobniho zajmu na posuzované studii EK.

2.5. Clenem EK muZe byt pouze osoba, ktera souhlasi pisemné se zvefejnénim svého &lenstvi v
EK (v€etné profese a zaméstnani) a dalSich skutenosti vyplyvajicich z €innosti a &lenstvi v EK.

2.6. Clenem EK muZe byt pouze osoba, ktera souhlasi pisemné s tim, e bude zachovavat
miéenlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim v EK.

2.7. Clen EK je jmenovan na dobu neurgitou.

2.8. Clenstvi v EK zanika:
a) smrti ¢lena,
b) vzdanim se &lenstvi,
c) odvolanim,
d) dnem pravni moci rozsudku 0 omezeni nebo zbaveni zpUsobilosti k pravnim tkontm.



2.9. Clen se mlze vzdat svého &lenstvi pisemné, dopisem adresovanym vedoucimu NMS.
Clenstvi zanika dnem doruceni dopisu do NMS. Ve vyjimeénych pfipadech se ¢len muze vzdat
svého Clenstvi i Ustné; Clenstvi zanika dnem, kdy je vzdani se oznameno vedoucimu NMS nebo
jeho zastupci. O ustnim vzdani se Clenstvi bude sepsan zapis, ktery bude podepsan vedoucim
NMS nebo jeho zastupcem a jednim ¢lenem EK.

2.10. Vedouci NMS muze odvolat Clena EK pisemné, a to dopisem adresovanym tomuto ¢lenovi
EK. Clenstvi zanika dnem doruceni dopisu ¢lenovi EK.

_

Cinnost EK
3.1. EK je zfizena k hodnoceni a sledovani vyzkumnych studii na lidech, zpravidla uzivatelich drog
(dale studie), které jsou provadény pracovniky NMS nebo ve spolupraci s NMS. EK se muzZe na
zakladé zadosti vedouciho NMS vyjadiovat rovnéz k jinym otazkam, které poklada vedouci NMS
za vhodné pro projednani EK; ustanoveni tohoto statutu se pro takové pfipady pouzije analogicky.
3.2. Schize EK
3.2.1. EK se schazi vznikne-li potfeba etického posouzeni studie.
3.2.2. Schuze EK svolava predseda nebo jim povéreny ¢len EK a to tak, aby ¢lenové EK obdrzeli
pozvanku alesponi 14 dni pfed jednanim EK, a to i e-mailem &i telefonicky. EK si mize dohodnut

plan schizi na kalendaini rok. Sou&asti pozvanky je i program jednani EK.

3.2.3. O terminu schuze budou informovani rovnéz pracovnici NMS, a to zplsobem obvyklym
v NMS.

3.2.4. NMS ve spolupraci s predsedou EK nebo jim povéfenym zastupcem zajisti, aby pfed schizi
EK méli jeji ¢lenové moznost seznamit se v plném rozsahu se vSemi materidly, které budou
projednavany na schlzi EK, a to i elektronickou formou.

3.2.6. Schiize EK vede pfedseda EK nebo jim povéfeny ¢len EK.

3.2.7. O jednani EK je pofizovan zapis, ktery zpracovava ¢len EK povéfeny predsedou EK a
ovéfuje jiny ¢len EK povéfeny pfedsedou EK. Podrobnosti pro vedeni zapisu jsou uvedeny v &asti
4 tohoto statutu.

3.2.8. Jedenkrat ro¢né podava EK vyrocni zpravu o své €innosti. Ta je prfedkladana vedoucimu
NMS k 30.9.

3.3. Hlasovani a rozhodovani EK
3.3.1. EK je usna$eni schopna, pokud je pfitomna alespon nadpolovi¢ni vétSina vSech ¢lenu.

3.3.2. Navrh je schvalen, hlasovala-li pro néj alespor dvoutfetinova vétsina pfitomnych ¢lent EK.
PFi hlasovani se nemuze ¢len EK nechat zastoupit.

3.3.3. O proceduralnich otazkach se hlasuje aklamaci.

3.3.4.V pfipadé osobniho zajmu ¢lena EK, je tento ¢len z rozhodovaciho fizeni vyloucen.



3.4. Prijimani zadosti

3.4.1. Zadosti o souhlas EK jsou zasilany na adresu sidla NMS.

3.4.2. VeSkeré zadosti a materialy, které maji byt projednany EK musi mit pisemnou formu.

3.4.3. Z kazdé zadosti, navrhu ¢i jiného materialu predkladaného EK musi byt zfejmé, kdo jej Cini,
¢eho se tyka a C¢eho se predkladatel domaha. EK muze pfipravit formulafe jednotlivych typu
Zadosti. Anonymni podani se nevyfizuji.

3.4.4. VeSkeré materialy musi byt pfedlozeny v jazyce srozumitelném &lenim EK, zpravidla tedy v
Ceském jazyce. V Ceském jazyce musi byt vzdy pfedloZzeny informace pro pacienta a formular
informovaného souhlasu. V pfipadé, ze se jedna o studii na lidech jiné nez eské narodnosti, musi
byt informace pro pacienta a formular informovaného souhlasu pfedloZzen i vdaném narodnim
jazyce.

3.4.5. Neni-li dale uvedeno jinak, musi byt veSkeré materialy pfedlozeny EK nejméné 3 tydny pred
schuzi EK.

3.4.6. Zadost o souhlas s provadénim studie pifedklada EK vedouci nebo zadavatel. EK musi byt
predlozeny zejména nasledujici dokumenty:

a) protokol a jeho pfipadné dodatky,

b) text informovaného souhlasu poskytovaného subjektim hodnoceni a dalSi pisemné
informace poskytované subjektim hodnoceni,

c) postupy pro nabor subjektd hodnoceni,
d) Zivotopis vedouciho studie €i jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,
e) dalsi dokumenty vyzadané EK (napf. shrnuti vyzkumu, popis etickych problému, které
se mohou objevit béhem studie, dosavadni vysledky, shrnuti vSech dostupnych udaji o
predmétu zkoumani, popis zpusobu, jakym budou poucovany subjekty hodnoceni, pojistna
smlouva, dosavadni relevantni rozhodnuti jinych etickych komisi €i jinych organa apod.)
3.5. Posuzovani zadosti
3.5.1. Kazdy ¢len EK ma povinnost seznamit se se vSemi dokumenty predloZzenymi EK.
3.5.2. Pfed jednanim EK pfedseda EK nebo jim povéreny Clen EK zajisti potfebné dokumenty tak,
aby EK mohla rozhodnout zpravidla béhem jednoho jednani; za timto ucelem je opravnén vyzvat
zadavatele €i zkouS$ejiciho k doplnéni potfebnych dokumentd. Tim neni doteno pravo EK
vyzadovat dalS§i dokumenty, které poklada za potfebné pro své rozhodnuti.
3.5.3. EK si mlze pro ziskani nazoru pfizvat dalSi osoby. Na tyto osoby se v pfiméfeném rozsahu
vztahuji ustanoveni tohoto statutu. Osoby pfizvané EK jsou povinny zachovavat miCenlivost ve
stejném rozsahu jako ¢lenové EK.
3.5.4. EK mlze rovnéz pfizvat k jednani vedouciho zadavatele nebo sponzora studie.

3.5.5. P¥i posuzovani Zadosti EK hodnoti a zvazuje zejména nasledujici zalezZitosti:

a) vhodnost protokolu vzhledem k jeho cillm, moznému pfinosu a riziku pro subjekty
hodnoceni,



b) zpusob ziskani subjektd hodnoceni pro jejich ucast na studii,

c) pfiméfenost, srozumitelnost a uUplnost pisemné informace poskytované subjektu
hodnoceni, popfipadé jeho zakonnému zastupci a okolnosti ziskani informovaného
souhlasu,

d) zpusob a vySi odmény subjektim hodnoceni, zda nedochazi timto zpidsobem k natlaku
na subjekty hodnoceni ani k jejich nezadoucimu ovlivnéni a zda informace o zpusobu, vySi
odmény a jejim rozdéleni je obsazena vpisemném informovaném souhlasu ¢i pouceni
subjektu hodnoceni,

e) opravnénost a oduvodnénost rizik, kterym budou vystaveny subjekty hodnoceni, jiné
osoby nebo komunita ve které subjekty hodnoceni Ziji,

f) podminky pro pfed€asné ukonceni &i preruseni studie véetné podminek pro prfed&asné
ukonceni Ucasti subjektu hodnoceni,

g) podminky pro provadéni monitorovani prabéhu studie,

h) zplsob zpracovani a zvefejiiovani vysledkl studie,

ch) podminky pro zafazeni i nezafazeni subjektd do studie,

i) kvalifikaci tazatele, zkouSejiciho,

j) podminky pro ukonceni, pferudeni i omezeni standardni terapie béhem studie,

k) zdravotni Ci jinou péci, ktera bude subjektim hodnoceni poskytovana béhem a po
skonc&eni studie,

I) vhodnost a potfebnost Iékafského €i psychosocialniho dohledu,
m) podminky a dasledky pfedéasného ukonéeni ucasti subjektu hodnoceni,

n) zpUsob informovani oSetfujicich Iékafu &i zodpovédnych pracovnik( center poskytujicich
zdravotni &i socialni péci subjektu hodnoceni o jeho u&asti ve studii,

0) podminky, za jakych budou vysledky studie poskytnuty subjektim hodnoceni,
p) ochranu osobnich udaji a zejména citlivych osobnich tdaji subjektu hodnoceni,

q) davody pro zahrnuti téch subjektd hodnoceni, ktefi nejsou schopni dat souhlas se svoji
ucasti a podminky pro jejich pfipadnou ucast ve studii,

r) zplsob, jak budou feseny stiznosti a vyhrady subjektd hodnoceni,

s) dopady studie na vefejnost, okoli subjektu hodnoceni a komunitu, ve které subjekt
hodnoceni Zije a pracuje.

3.5.6. Obdobnym zplsobem EK postupuje pfi posuzovani zmény studie.



3.6. Zkracené fizeni

3.6.1. K urychlenému posouzeni a vydavani stanoviska k administrativnim zmé&nam v probihajici
studii muze byt vyuzito zkraceného fizeni.

3.6.2. Ve zkraceném Fizeni mohou byt projednany pouze takové zalezitosti, které nemaji zasadni
dopad na probihajici studie a v jejichz disledku nem(ze dojit k ohrozeni zdravi subjektl
hodnoceni; EK si mlze vzdy vyhradit, Ze zalezitost bude projednana v normalnim Fizeni dle ¢lanku
3.5. tohoto statutu. V mimofadnych pfipadech muize byt rozhodnuto ve zkraceném fizeni i o
odvolani souhlasu s provadénim studie, a to zejména tehdy, pokud se objevily zavazné nezadouci
ucinky, které maji nebo mohou mit pfimy a nezadouci dopad na zdravi subjektl hodnoceni.

3.6.3. Schuzi EK pro projednani véci ve zkraceném fizeni svola pfedseda nebo jim povéfeny &len
EK s tim, Ze o schdzi EK musi byt jeji ¢len informovan zpravidla alespon s tfidennim pfedstihem.

3.6.4. Pfedseda EK nebo jim povéfeny Clen EK zajisti potfebné dokumenty k jednani EK,
neformalni cestou seznami ¢leny EK s dlvody zkraceného fizeni a stanovi datum, ¢as a misto
jednani EK.

3.6.5. Schlze EK je ve zkraceném fizeni usnaseni schopna, jestlize je pfitomno alespon 5 ¢lent
EK. Pro pfijeti usneseni je tfeba souhlasu dvoutfetinové vétSiny pfitomnych ¢lend.

3.6.6. Ostatni ustanoveni tohoto statutu se pro zkracené fizeni pouziji pfiméfrené.

3.7. Stanovisko EK

3.7.1. Své stanovisko vydava EK Zadateli.

3.7.2. Ve svém stanovisku EK sdéli zadateli, zda s provadénim studie souhlasi nebo nesouhlasi.

3.7.3. Pfed vydanim stanoviska k provadéni studie muze EK pozadovat uskutecnéni zmény
podminek jejiho provadéni, véetné zmén ¢&i doplnéni informaci uréenych subjektim hodnoceni.

3.7.4. Stanovisko EK obsahuje zejména:

a) identifikaCni udaje o posouzené studii, zejména nazev studie, uvedeni zadavatele a
misto studie, pfipadné identifikaéni Cislo protokolu,

b) seznam hodnocenych dokument,

c) nazev EK,

d) vyrok a jeho oddvodnéni,

e) datum vydani stanoviska a podpis pfedsedy EK nebo jim

f) odliSna stanoviska ¢lenu EK, pokud to tito ¢lenové pozaduiji,
g) pfipadna doporuceni EK.

3.7.5. Clen EK, ktery hlasoval proti pfijeti stanoviska, které bylo EK schvéleno, miZe uvést své
odlisné stanovisko do stanoviska EK spolu s dlvody, které jej k nému vedly.

3.7.6. Stanovisko EK je zadateli sdéleno pisemné, a to zpravidla do 14 dn(i od jeho pfijeti EK.



3.8. Dohled nad pribéhem studie

3.8.1. V pfipadé, ze EK udéli svij souhlas s provadénim studie, stanovi zaroven plan dohledu nad
pribéhem schvalené studie.

3.8.2. EK zpravidla povéfi jednoho ze svych ¢lend, aby v pravidelnych intervalech, které
nepfesahnou jeden rok provedl kontrolu zplsobu provadéni studie. EK zaroven zpravidla urci
zastupce ¢lena povéreného kontrolou.

3.8.3. Clen EK povéfeny dohledem nad prib&hem schvalené studie nebo jeho zastupce podava
alespon jednou ro¢né EK pisemnou zpravu o pribéhu studie, jejimz dozorovanim byl povéren.

3.8.4. EK nejméné jedenkrat roéné provéfuje prubéh studie, k jehoz provadéni dala svuj souhlas.
Intervaly pro provadéni kontroly jsou stanoveny s ohledem na miru rizika, které studie pfedstavuje
pro subjekt hodnoceni.

3.8.5. Bez ohledu na ostatni ustanoveni tohoto statutu, ma EK pravo kdykoli provést kontrolu
prubéhu schvalené studie.

3.8.6. P¥i provadéni dohledu nad pribéhem studie se EK zaméfuje zejména na tyto otazky:
a) ochrana prav subjekti hodnoceni,
b) dodrzovani protokolu a dalSich schvalenych dokumentt,
c¢) vyskyt neoCekavanych udalosti,

d) vyskyt novych informaci, které mohou ovlivnit pribéh studie, zejména pak pomér rizika
a vyhod pro subjekt hodnoceni.

3.8.7. EK muze rozhodnout o doCasném ¢i trvalém odvolani svého souhlasu s provadénim
schvalené studie zejména tehdy, jestlize

a) se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpec€nost subjektll hodnoceni,

b) zadavatel €i zkouSejici porusi zavaznym zpusobem své povinnosti.
3.8.8. Pfi rozhodovani o odvolani souhlasu se postupuje obdobné jako pfi posuzovani zadosti o
souhlas s provadénim studie. Stejné tak rozhodnuti EK o odnéti souhlasu ma obdobné nalezitosti
jako stanovisko EK o souhlasu ¢i nesouhlasu s provadénim studie.
3.8.9. O odvolani souhlasu EK pisemné informuje zkou$ejiciho, zadavatele a dalSi osoby, u
kterych je to stanoveno obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy.

Iv.
Dokumentace a archivace

4.1. Z jednani EK se pofizuje zapis, ktery je podepsan jednim ze ¢lenli EK (zpravidla pfedsedou)
a ovéfen jinym Clenem EK. Zapisovatele a ovéfovatele zapisu jmenuje na kazdé schizi EK jeji
pfedseda nebo jim povéfeny Clen EK.

4.2. Kazdy zapis z EK obsahuje zejména:

a) datum, hodinu a misto jednani,



b) seznam pfitomnych &lenl EK,

c) seznam pfizvanych pfitomnych osob,

d) hlavni body diskuse,

e) zaznam stanoviska vcetné zplsobu, jakym bylo stanovisko pfijato,
f) zaznam o oznameni nebo jiném zjisténi moznosti stfetu zajmda,

g) podpis zapisovatele a ovéfovatele zapisu.

4.3. Dokumenty tykajici se jednotlivych studii jsou archivovany alespon po dobu tfi let od ukonceni
studie pfip. od udéleni nesouhlasu s provadénim studie.

4.4. EK archivuje zejména:
a) statut a pisemné pracovni postupy &innosti EK,
b) vyrocni zpravy EK,
c) zivotopisy ¢lenu EK,
d) zaznamy o pfijmech a vydajich EK,
€) obecna doporuceni EK,
f) zapisy z jednani EK,

g) kopii vSech dokumentl zasilanych EK v souvislosti s provadénim studie a vSech
dokumentl predkladanych EK spolu s Zzadostmi o souhlas s provadénim studie,

h) korespondence EK,

i) veSkera stanoviska a rozhodnuti EK.

V.
Zavérecna ustanoveni

5.1. Tento statut a pracovni postupy nabyvaji u€innosti dnem 24.3.2005

V Praze dne 24.3.2005 MUDr. Viktor Mravéik
vedouci NMS



