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1. Poslani a napli éinnosti Etické komise Nemocnice Zatec, o.p.s.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Etickou komisi Nemocnice Zatec, o.p.s. (dale jen EK NZ nebo komise) zfizuje statutdrni organ
(dale jen jednatel) Nemocnice Zatec, o.p.s. (dale jen NZ). Jednatel jmenuje a odvolava ¢leny EK
NZ, vydava jeji statut a jednaci Fad.

EK NZ je ve svém rozhodovani a pfijimani stanovisek nezavisla na svém z¥izovateli, ale zarovefi je
mu ve svém rozhodovani odpovédna za dodrzeni vSech zdvainych pravnich predpisl pfi své
¢innosti.

Posldnim a predmétem cinnosti EK NZ je posuzovani zadosti o vydani stanoviska v oblasti
klinického hodnoceni 1éCiv, klinickych zkouSek zdravotnickych prostfedkl nebo jinych
vyzkumnych projektl z hlediska etického, védeckého ¢i medicinského. Vykondva dohled nad
pribéhem ovérovani a provadénim schvaleného klinického hodnoceni IéCiv Ci jinych schvalenych
vyzkumnych projektd z hlediska bezpec€nosti a zachovani prav pacientll, na nichZ je nezavedend
metoda ovéfovana. Cilem EK NZ je posuzovani ovéfovéni nezavedené metody z etického
hlediska, tj. chranit zdravi, prava, dUstojnost vSech osob zaraZzenych do biomedicinskych
vyzkumnych projekta.

Na vyzadani jednatele NZ pini v souladu se svym poslanim i dali dkoly.

V rdmci své ¢innosti EK NZ diisledné cti a aplikuje zasady Listiny zékladnich prav a svobod a hlavni
mezinarodni dokumenty o lidskych pravech. Pfi své Cinnosti zohledfuje zdsady zakotvené v
dalSich relevantnich zavaznych i doporucujicich vnitrostatnich i mezindrodnich dokumentech a
smérnicich pro oblast mediciny a zdravotnictvi, zejména v oblasti biomedicinského vyzkumu (viz
kapitola 7 Externi a interni dokumenty).

PFi posuzovani hodnoceni IéCiv — studii se pak Fidi zdkonem o |éCivech, vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni léCivych pripravkd.

Pfi posuzovani zdravotnickych prostfedkll se fidi zakonem o zdravotnickych prostredcich,
zakonem o zdravotnich sluzbach a o specifickych zdravotnich sluzbach a rovnéz narizenim EP a
REU o ochrané osobnich udaju.

EK NZ vzhledem ke svému postaveni, mistni etické komise neni opravnéna vyzadovat zmény
navrhu klinického hodnoceni a pfislusné dokumentace, k nimz etickd komise pro multicentricka
hodnoceni vydala souhlasné stanovisko, je vsak opravnéna k provedeni klinického hodnoceni v
daném misté vyslovit nesouhlasné stanovisko, které je koneéné.

EK NZ prostiednictvim svého predsedy informuje Feditele NZ priibéiné o své &innosti a o
probihajicich klinickych hodnocenich.

2. Slozeni Etické komise Nemocnice Zatec, 0.p.s.

2.1.
2.2.

2.3.

2.4.

EK NZ m3 8 &len.

SloZeni EK NZ musi byt takové, aby byla schopna zajistit kompetentni posouzeni poskytnuté
dokumentace z hlediska etického, védeckého a klinického (medicinského), aby byla nestranna a
oprosténa od vlivl, které by omezily objektivitu posouzeni.

Clenové komise jsou jmenovani na dobu 4 let. Jejich jmenovani je mozné opakovat. Cleny komise
jsou zdravotnicti pracovnici a dalSi osoby, znichz nejméné dvé tretiny nesméji byt v
pracovnépravnim nebo obdobném vztahu k NZ, ¢lenem kontrolniho orgdnu NZ, nebo statutarnim
organem. Alespon jeden ¢len komise nema zdravotnické vzdélani.

Funkce ¢lena komise je nezastupitelna a ¢estna.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.
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Clenem EK NZ miiZe byt statni obéan CR, ktery je bezihonny a ma plnou zpUsobilost k pravnim

ukondm.

Podminkou ¢&lenstvi v EK NZ je:

2.6.1. pisemny souhlas potenciondlniho ¢lena se jmenovanim za ¢lena komise,

2.6.2. pisemny souhlas se zverejnénim jména, pracovisté a informace o €lenstvi v komisi

2.6.3. ustni zavazek ucastnit se jednani komise a plnit Ukoly spojené s jeji Cinnosti,

2.6.4. pisemny zdvazek zachovavat mlcenlivost o vSech skutecnostech dlivérného charakteru,
které se dozvi v souvislosti s ¢lenstvim Ci s Cinnosti v komisi v€. zadvazku osobné prispivat k
ochrané udaju a informaci dlivérného charakteru souvisejicich s ¢innosti komise.

2.6.5. Ustni zdvazek oznamovat vSechny okolnosti nebo skutecnosti, které by mohly vést ke
vzniku nebo by pfimo zakladaly konflikt zajma.

Clenstvi zanikd skon&enim funkéniho obdobi, pisemnou rezignaci ¢lena na ¢&lenstvi, odvolanim

¢lena feditelem NZ, nebo umrtim €lena. Navrh na odvolani ¢lena komise mudze podat jeji

pfedseda. V odvolani zasilaném ¢lenovi nemusi byt pisemné uvedeny dlivody odvoldni.

Komise ma svého administrativniho pracovnika — tajemnika, ktery mize byt soucasné i ¢clenem

komise. Je zaméstnancem NZ. Tajemnik je povinen zachovavat mI¢enlivost o viech skute¢nostech

diivérného charakteru, které se dozvi v souvislosti s pInénim Gkold pro EK NZ, jakoZ i osobné

pfispivat k ochrané udaji a informaci dlvérného charakteru souvisejicich s ¢innosti komise. V

pripadé nepritomnosti tajemnika plni ukoly a povinnosti jeho zastupce.

EK NZ ma pravo za ucelem konzultace pfizvat dal3i odborniky, ktefi nejsou €leny EK NZ. Na tyto

odborniky se rovnéz vztahuje povinnost zachovani micenlivosti o informacich a skutecnostech,

které se dozvi v souvislosti se svou ¢&innosti pro EK NZ. Souhlas se zachovanim miléenlivosti
potvrdi svym pisemnym prohldasenim.

Clenstvi v EK NZ je vefejné. Clenové komise pisemné souhlasi s tim, Ze jejich jméno bude

uvadéno na rozhodnutich a stanoviskach komise a na intranetu a vefejném portalu NZ. Seznam

¢len EK, jako? i jeji ustaveni, zanik nebo zménu oznamuje feditel pisemné, a to SUKL.

Pfedsedu, mistopredsedu, dalsi ¢leny komise a tajemnika a jeho zastupce jmenuje a odvolava

Feditel NZ samostatnou vnitini normou — rozhodnutim feditele NZ. Seznam ¢&lend EK NZ je

verejné pristupny na webovych strankach nemocnice.

Clen komise md pravo:

2.12.1.podat ndvrh na pfijeti usneseni,

2.12.2. ucastnit se jednani komise,

2.12.3.nahlizet do dokumentace a poZadovat vysvétleni,

2.12.4.hlasovat.

Pfedseda:

2.13.1. stoji v ¢ele komise a fidi jeji chod,

2.13.2. zastupuje EK NZ navenek,

2.13.3. podepisuje zapisy z jednani, usneseni komise a dalsi dokumenty souvisejici s ¢innosti
komise,

2.13.4.na jeho ndvrh jmenuje a odvolava feditel NZ mistopredsedu, ktery ho zastupuje v dobé
jeho nepfitomnosti,

2.13.5. informuje feditele NZ o &innosti komise.

Pro &innost EK NZ a pro zabezpeleni a ochranu diivérnych informaci je samostatné vedena kniha

posty, prostfednictvim které jsou evidovany pfislusné Ihity k vyrizovani korespondence komise.

Korespondence je samostatné elektronicky zalohovana.

Elektronicka adresa EK NZ : etickakomise@nemzatec.cz

R-009-01 Statut Etické komise 18/06/2020 Stranka4z6


mailto:etickakomise@nemzatec.cz

(fw Nemocnice iatec, 0.p.s. Husova 2796, 438 01 Zatec
iy

s

zapsana v OR OPS u Krajského soudu v Usti n. L., oddil 0, viozka 11

3. Jednani Etické komise Nemocnice Zatec, o.p.s.

3.1. Jednani EK NZ se Fidi Jednacim Fadem EK NZ, ktery upravuje i dal3i naleZitosti a ktery byl schvalen
Feditelem NZ a je vefejné pFistupny na www.nemzatec.cz.

3.2.  Jednani EK probiha podle planu jedndani jedenkrat v mésici, vyjimkou mohou byt mésice ¢ervenec
a srpen, jednani mlze probihat ¢astéji, podle potfeby, nejméné vsak jedenkrat za Ctvrtleti.

4. Uhrada nakladi

4.1. EK NZ je opravnéna pozadovat od Zadateld uhradu ndkladd spojenych s posuzovanim
predlozenych projekt(.

4.2. Reditel NZ odpovida za vytvoreni administrativnich a ekonomickych podminek pro ¢innost EK NZ.

5. Clenové etické komise

Ustanoveni ¢lenll EK dle bodu 2. (8 ¢lend)

5.1. MUDr. Petr Maly, MBA predseda

5.2. Ing. Blanka Henrychova mistopredseda - ekonom
5.3.  Magr. Jana Olsanov4, DiS. tajemnik

5.4. MUDr. Jana Hajciova

5.5. R0Zena Srbova

5.6. Lenka Némcova

5.7. Ing. Jitka Zetkova

5.8. PetrlJanda

6. Zavérecna ustanoveni

6.1. Tento statut je moZné ménit nebo doplfhovat pouze pisemnymi ¢islovanymi verzemi.
6.2. Tento statut nabyva platnosti a Ucinnosti dnem jeho podpisu.

7. Externi a interni dokumenty

7.1. Externi dokumenty a ratifikované iamluvy Rady Evropy:
Umluva na ochranu lidskych prav a ddstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a
mediciny
Dodatkovy protokol k této ,,Umluvé”, o zékazu klonovani lidskych bytosti
Helsinska deklarace Svétové lékarské asociace z r. 2000
navrh protokolu Rady Evropy o biomedicinském vyzkumu
Zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
Zakon 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach
Naftizeni EP a REU 2016/679 o ochrané osobnich udajt
Zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajl

7.2. Interni dokumenty
R-009 Statut Etické komise Nemocnice Zatec, o.p.s.
Smlouva o vykonu funkce ¢élena Etické komise
Jmenovani ¢lena Etické komise
KL-008 Zadost o posouzeni — kontrolni listopad
F-200 Prohlaseni o mlc¢enlivosti
F-201 Zaznam jednani
F-202 Odvoldani klinické studie
F-203 Evidencni kniha nahlédnuti do dokumentU etické komise
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8. Zpracovatelsky tym

MUDr. Petr Maly
Mgr. Jana Olsanova

9. Prezkoumal
Vedeni nemocnice

10. Rozdélovnik
Clenové EK, vedouci pracovnici [Gzkovych oddéleni, stfedisek i komplementu a jejich zastupci.

11. Klicova slova
rad — statut — eticka - komise
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