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Návrh

VYHLÁŠKA

ze dne      2005

o stanovení náležitostí závěrečné zprávy o výsledku ověřování nezavedené metody a podrobnosti o ustavení, složení a činnosti etické komise

Ministerstvo zdravotnictví podle § 106 odst. 6 a § 107 odst. 8 zákona č…../2005 Sb., o zdravotní péči stanoví:

Náležitosti závěrečné zprávy o výsledku ověřování nezavedené metody

§ 1
(1) Závěrečná zpráva o výsledku ověřování nezavedené metody obsahuje

a) název, identifikační číslo provozovatele zdravotnického zařízení, v němž bylo ověřování nezavedené metody provedeno,

b) název ověřované nezavedené metody,

c) stručnou charakteristiku ověřování nezavedené metody s uvedením jeho výsledku,

d) jméno, popřípadě jména  a příjmení zdravotnických pracovníků, kteří

1.  ověřování nezavedené metody řídili, a jejich pracovní zařazení ve zdravotnickém zařízení, 

2. jméno, popřípadě jména  a příjmení zdravotnických pracovníků, kteří nezavedenou metodu ověřovali, a jejich pracovní zařazení ve zdravotnickém zařízení,

(dále jen „zkoušející“),

e) jednotlivé části ověřování nezavedené metody,

f) datum zahájení ověřování nezavedené metody,

g) datum předčasného ukončení ověřování nezavedené metody, pokud k němu došlo,

h) datum ukončení ověřování nezavedené metody,

datum vypracování závěrečné zprávy o výsledku ověřování nezavedené metody,

i) obsah s uvedením čísel stran včetně dodatků a tabulek,

j) seznam zkratek a definic použitých termínů,

k) kvalifikaci a praxi zkoušejících,

l) seznam dalších osob, které se podílely na ověřování nezavedené metody,

m) údaje o ověření vhodnosti nezavedené metody pro určený účel použití

1. cíle a odůvodnění,

2. citace souvisejících právních předpisů a doporučení státních orgánů ve vztahu k předmětnému ověřování nezavedené metody,

3. plán ověřování nezavedené metody, včetně jeho popisu,

diskuse, všeobecné shrnutí a závěr.

(2) Součástí plánu podle odstavce 1 písmeno n) bod 3 je

a) výběr kontrolní skupiny,

b) charakteristika populace pro ověřování nezavedené metody, a to

1. kritéria pro zařazení pacientů nebo zdravých osob, které plní funkci srovnávací skupiny a které se dobrovolně podrobí ověřování nezavedené metody (dále jen "subjekty ověřování"),

2.  kritéria pro vyloučení subjektu ověřování z ověřování nezavedené metody,

3.  evidence subjektů ověřování(jméno, příjmení, rodné číslo),

4. podrobná charakteristika subjektu ověřování, 

c) popis lékařské péče o subjekty ověřování, a to

1. identifikační údaje použité nezavedené metody,

2. předchozí a stávající terapie subjektu ověřování,

3. popis léčení  v průběhu ověřování nezavedené metody,

proměnné veličiny charakterizující účinnost a bezpečnost nezavedené metody, a to

4. stanovení stupně účinnosti a bezpečnosti,

5. primární vyhodnocované hodnoty,

6. popis metod měření a rozbor vhodnosti jejich použití,

d) zabezpečení věrohodnosti údajů z ověřování nezavedené metody,

e) použité statistické metody,

f) údaje o posouzení účinnosti nezavedené metody z hlediska určeného účelu použití, zejména

1. analyzované soubory údajů o nezavedené metodě,

2. posouzení způsobů aplikace nezavedené metody,

3. výsledky účinnosti a vhodnosti nezavedené metody z hlediska určeného účelu použití, a

4. interakce a její případný výskyt,

g) posouzení bezpečnosti nezavedené metody z hlediska subjektů ověřování, a to

1. výsledky monitorování vitálních funkcí, fyzikálních nálezů a jiných pozorování spojených s bezpečností ověřované nezavedené metody,

2. laboratorní hodnocení, popřípadě chemické analýzy,

3. laboratorní vyšetření jednotlivých subjektů ověřování,

4. vyhodnocení laboratorních hodnot,

5. výskyt nežádoucích příhod, včetně jejich popisu a analýzy, seznamu subjektů  ověřování dotčených nežádoucí příhodou a popisu projevů a komplikací vedoucích až k úmrtí subjektu ověřování,

§ 2
Přílohy závěrečné zprávy o výsledku ověřování nezavedené metody tvoří

a) písemný souhlas ministerstva na základě vyjádření Vědecké rady a etické komise ministerstva k ověřování nezavedené metody

b) vyjádření příslušné etické komise o souladu provedeného ověřování nezavedené metody s etickými zásadami,

c) informovaný souhlas, včetně poučení2) s informací, jakým způsobem byl informovaný souhlas získán,

d) tabulky a grafy z údajů ověřování nezavedené metody neobsažené v textu,

e) seznam použité odborné literatury,

f) dodatky.

§ 3
(3) 
Etická komise při své činnosti vede evidenci
a) o složení etické komise (jména a příjmení členů, jejich kvalifikace  a praxe), 

b) o plánování schůzí, jejich oznámení členům etické komise a způsob vedení schůzí,

c) o postupu při dodatečném vyžadování nezbytné dokumentace,

d) o posuzování žádostí o udělení souhlasu etické komise k zahájení ověřování nezavedené   metody, 

e) o způsobu dohledu nad průběhem ověřování nezavedené metody z hlediska bezpečnosti a zachování práv osob, na nichž se ověřování provádí,

f) členů etické komise, kteří jsou oprávněni podepisovat písemná stanoviska etické komise o posouzení žádosti zadavatelem o ověřování nezavedené metody,t

g) písemné záznamy o pracovních postupech. 

§ 4
Složení etické komise

(1) Členem etické komise může být pouze fyzická osoba, která souhlasí písemně 

h) se svým členstvím v etické komisi, jeho zveřejněním a dalšími skutečnostmi vyplývajícími z činnosti a členství v etické komisi,

i) s oznámením osobního zájmu na ověřování nezavedené metody etické komisi, a to ihned po zjištění takové skutečnosti,

j) s nevyjadřováním se k žádostem o vydání souhlasu s prováděním ověřování nezavedené metody, a nevykonáváním odborného dohledu nad ním, jestliže jde o případ uvedený v písmenu b).

(4) V případě uvedeném v odstavci 1 písm. b), popřípadě při zjištění osobního zájmu člena etické komise na daném ověřování nezavedené metody, se tato osoba jednání etické komise nezúčastní.

(5) Jeden z členů etické komise musí být osobou bez zdravotnického vzdělání a bez odborné vědecké kvalifikace. Další z členů etické komise musí být osobou, která není v pracovním poměru, obdobném pracovněprávním vztahu, smluvním vztahu nebo závislém postavení k provozovateli zdravotnického zařízení, v němž bude navrhované ověřování nezavedené metody probíhat. Alespoň dva z členů etické komise musí být odborníky se specializačním vzděláním v příslušném oboru.

§ 5
(6) Etická komise ministerstva uděluje písemný souhlas s provedením ověřování nezavedené metody na základě písemné žádosti zadavatele  a po posouzení příslušné dokumentace, která tvoří přílohu k žádosti Žádost se předkládá v jazyce, který je členům etické komise srozumitelný. Dokumentace může být na žádost etické komise dodatečně doplněna o další nezbytné informace.

(7) V rámci projednávání žádosti o udělení souhlasu s provedením ověřování nezavedené metody etická komise posuzuje zejména

a) vhodnost a úplnost plánu ověřování nezavedené metody z hlediska splnění jeho cíle, přínosu pro subjekty ověřování, vědeckého poznání a únosnosti rizik pro zdraví a plnění podmínek vymezených v souhlasu ministerstva,

b) přiměřenost a úplnost písemných informací určených pro pacienty, popřípadě jejich zákonné zástupce,

c) úhradu druhu a rozsahu zdravotní péče poskytnuté pacientům ověřování nezavedené metody pro případ újmy na jejich zdraví v důsledku účasti na klinickém ověřování nezavedené metody.

Před udělením písemného souhlasu s prováděním klinického ověřování nezavedené metody se v odůvodněných případech na žádost etické komise mohou měnit, popřípadě doplňovat informace určené pro pacienty.

(8) Etická komise ministerstva vydává stanovisko k ověřování nezavedené metody, které se má provádět ve zdravotnickém zařízení. Jestliže má být ověřování nezavedené metody prováděno podle jednotného plánu na více pracovištích současně, etická komise ministerstva hodnotí průběžná zjištění vyplývající z dohledu prováděném etickými komisemi jednotlivých zdravotnických zařízení, zejména případy, kdy etická komise zdravotnického zařízení ověřování nezavedené metody pozastavuje.

(9) Etická komise ministerstva vydává písemné stanovisko, ve kterém sdělí, zda s prováděním ověřování nezavedené metody souhlasí nebo nesouhlasí. Stanovisko musí obsahovat

a) identifikační údaje o posouzeném ověřování nezavedené metody (zejména jeho název, jméno, příjmení a trvalý pobyt zadavatele, který je fyzickou osobou, název, popřípadě obchodní jméno a sídlo, jestliže zadavatelem je právnická osoba, místo a doba posouzení),

b) seznam posouzených dokumentů,

c) výslovný souhlas nebo nesouhlas s provedením ověřování nezavedené metody a jeho odůvodnění a

d) datum vydání stanoviska a podpis nejméně jednoho člena etické komise, který je k tomu oprávněn.

§ 6
Vzorový jednací řád etické komise je uveden v příloze této vyhlášky.

§ 7
Tato vyhláška nabývá účinnosti dnem ……2006.

Příloha k vyhlášce č……./2006 Sb..

Vzorový jednací řád etické komise zřízené zdravotnickým zařízením 

Čl. 1

(1) 
Činnost etické komise organizuje a její jednání řídí předseda; jestliže se schůze nemůže zúčastnit předseda, řídí jednání jím pověřený člen etické komise.

(2) Etická komise jedná na schůzích, její jednání jsou ústní a neveřejná. Stanovisko k danému ověřování nezavedené metody vyjadřují pouze ti členové etické komise, kteří se účastní projednávání tohoto ověřování nezavedené metody a jsou s ním seznámeni. Přijímání stanoviska etické komise se nezúčastní zadavatel ani zkoušející.

(3) Hlasování na schůzích etické komise je veřejné, návrh je přijat, jestliže se tak usnesla většina členů etické komise. Jestliže se člen etické komise zdrží hlasování, má se za to, že s návrhem  nesouhlasí, svůj odlišný názor může podat v písemném stanovisku, které se přiloží k zápisu ze schůze.

(4) Pokyny, doporučení etické komise a zamítnuté návrhy musejí být písemně odůvodněny. 

Čl. 2

(10) O jednání etické komise musí být vyhotoven zápis, který musí obsahovat zejména

a) datum, hodinu a místo jednání,

b) seznam přítomných členů,

c) seznam přizvaných osob za účelem poradenství,

d) hlavní body diskuse,

e) text stanoviska, včetně způsobu, jakým bylo přijato, popřípadě záznam o oznámení možnosti střetu zájmů a

f) podpisy členů etické komise, kteří byli přítomni.

(11) Zápisy uchovávané etickou komisí musí být zpřístupněny na požádání ministerstvu.

Čl. 3

