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STATUT ETICKE KOMISE

Kap. 1
Poslani a napln Cinnosti

v

ClL 1.

1. Etickou komisi (dale jen ,EK“) nemocnice (dale jen N) ustanovuje feditel Nemocnice

Jihlava.

EK je ve své praci samospravna a nezavisla na nemocnici

EK je poradnim organem pro otazky etiky v mediciné a zdravotnictvi, jez vyplyvaji ze

zdravotni péCe a znékterych stim souvisejicich ¢innosti, vCetné etickych aspektu

biomedicinského vyzkumu v souladu s pfisludnymi pravnimi pfedpisy (zejména zakon ¢C.

378/ 2007 Sb., o lédivech, vyhlaska €. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka

praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni I|éCiv, zakon ¢&. 196/2010 Sb. o

zdravotnickych prostfedcich)

4. EK duasledné cti a ve své praci aplikuje zasady Listiny zakladnich prav a svobod a hlavni
mezinarodni dokumenty o lidskych pravech. Pfi své Cinnosti zohledriuje zasady zakotvené
v dalSich relevantnich zavaznych i doporucujicich mezinarodnich dokumentech a
smérnicich pro oblast mediciny a zdravotnictvi, zejména v oblasti biomedicinského
vyzkumu (napf. ratifikované umluvy Rady Evropy, jakymi jsou Umluva na ochranu lidskych
prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny, Dodatkovy
protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti
s aplikaci biologie a mediciny o zakazu klonovani lidskych bytosti, Helsinska deklarace
Svétové Iékarské asociace z roku 2000, Navrh protokolu Rady Evropy o biomedicinském
vyzkumu apod.).

w N

Cl. 2.

EK:

a) rozhoduje o pfipustnosti klinického hodnoceni humannich 1éCiv a vykonava dohled nad
jeho prlibéhem z hlediska bezpecnosti a zachovavani prav subjektd hodnoceni na drovni
lokalni etické komise

b) rozhoduje o pfipustnosti klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedki a vykonava
dohled nad jeho pribéhem z hlediska bezpecnosti a zachovavani prav subjektd hodnoceni
na urovni lokalni etické komise

c) se vyjadfuje k etické strance vyzkumu financovanych z grantd v misté pusobnosti lokalni
etické komise

d) vypracovava kazdoro€né vyro€ni zpravu o své ¢innosti

e) plni dal§i ukoly svéfené ji feditelem N

f) vlokalni pUsobnosti hodnoti odbornou zpusobilost zkousejicich, vhodnost a dostupnost
pouzivanych zafizeni a to nezavisle na zadavateli, zkouSejicim a spravnich nebo jinych

Ufadech
Kap. 2
Clenové EK
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Cl. 1.

1. Clenem EK m(ize byt statni ob&an Ceské republiky, ktery je bezihonny a ma plnou
zpUsobilost k pravnim ukondm. Podminku bezuhonnosti nesplfiuje osoba, ktera byla
pravomocné odsouzena za trestny €in, jestlize se na ni podle zvlastniho pravniho predpisu
nehledi, jako by nebyla odsouzena.

2. DalSimi podminkami ¢lenstvi v EK jsou:

e pisemny souhlas potencialniho &élena se jmenovanim za ¢lena EK

e pisemny souhlas se zvefejnénim jména, pracovisté a informace o ¢lenstvi v EK

e Ustni zavazek Ucastnit se jednani EK a pInéni ukoll spojenych s jeji ¢innosti

e pisemny zavazek zachovavat miCenlivost o vS8ech skuteCnostech duvérného
charakteru, které se dozvi v souvislosti s ¢lenstvim v EK nebo se svou ¢innosti v jejim
ramci, jakoz i zavazek osobné pfispivat k ochrané udaji a informaci divérného
charakteru souvisejicich s ¢innosti EK

e Ustni zavazek oznamovat v8echny okolnosti nebo skute€nosti, které by mohly vést ke
vzniku nebo by pfimo zakladaly konflikt zajma.

3. Cleny EK jsou jmenovani predevsim I|ékafi, jini zdravotniéti pracovnici, pravnici,
vysokoskolsti uCitelé, védci, zastupci cirkvi a naboZenskych spolecnosti, jakoz i zastupci
vefejnosti. PFi jmenovani &lend EK je pfihlédnuto k ukoltim, které pravni fad Ceské
republiky a tento statut EK uklada.

4. Funkce ¢lena EK je nezastupitelna.

5. EK ma nejméné pét Clend, ktefi jsou pisemné jmenovani feditelem Nemocnice Jihlava za
splnéni podminek stanovenych v kap. 2, ¢l. 1, odst. 1,2. Alespori jeden ¢len nepUsobi
v oblasti Iékarské a védecke a alespori jeden Clen neni v pracovné- pravnim vztahu k N

6. Clenstvi v EK je vefejné. Clenové EK pisemné& souhlasi s tim, Ze jejich jméno bude
uvadéno na rozhodnutich a stanoviskach EK a na vefrejném portalu N.

Cl. 2.

1. Predsedu, mistopfedsedu, dalSi ¢leny EK a tajemnika EK, ktery neni ¢lenem EK, jmenuje

a odvolava feditel N.

Clenstvi v EK vznika pfijetim jmenovani a podepsani souhlasu s &lenstvim v EK.

Clenstvi v EK zanika:

a) vzdanim se €lenstvi. Pisemné oznameni o rezignaci se adresuje fediteli N a pfedsedovi
EK

b) nastane-li skuteénost, ktera zaklada rozpor v kapitole 2 bodem 1, 2, 6

c) umrtim ¢lena nebo odvolanim Feditelem N, navrh na odvolani muze fediteli N podat
pfedseda EK. V odvolani zasilaném ¢&lenovi nemusi byt pisemné uvedeny davody
odvolani.

4. Tajemnik EK je zaméstnancem N. Je povinen zachovavat miCenlivost o vSech
skute€nostech davérného charakteru, které se dozvi v souvislosti s pInénim Ukoll pro EK,
jakoz i osobné pfispivat k ochrané udaju a informaci divérného charakteru souvisejicich
s ¢innosti EK.

wn

Cl. 3.

Clen EK ma pravo:

a) podat navrh na pfijeti usneseni

b) ucastnit se jednani

c) nahlizet do dokumentace a poZadovat vysvétleni
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d) hlasovat

v

Cl. 4.

1. Predseda EK zastupuje EK navenek. Pfedseda EK fidi jednani EK. Podepisuje zapisy
Z jednani a usneseni EK.

2. Mistopfedseda zastupuje pFfedsedu EK, je-li ktomu zmocnén pfedsedou nebo je-li
pfedseda nepfitomen. V tomto pfipadé na né&j pfechazi povinnosti pfedsedy EK véetné
podpisového prava.

3. Tajemnik EK zabezpeluje potfebné administrativni prace, zejména pofizuje zapisy
z jednani, zajiStuje svolani EK, archivaci dokumentace. Pfi své praci se fidi pokyny
predsedy EK.

4. EK muze ke své Cinnosti pfizvat i ne€leny EK, zejména za uCelem ziskani stanoviska
kvalifikovaného odbornika. Tito odbornici jsou vazani povinnou miéenlivosti, kterou stvrdi
pisemnym podepsanym prohlasenim.

Kap. 3
Jednani EK

Cl. 1.
Obecna ustanoveni

=

EK se schazi zpravidla jedenkrat mési¢né podle pfedem stanoveného planu s vyjimkou
meésice Cervenec a srpen

Zadosti jsou EK predkladany prostfednictvim predsedy nebo mistopredsedy EK

Kazdé zasedani EK svolava predseda nebo mistopfedseda EK

Pozvani na zasedani EK musi dostat lenové komise nejméné 7 dni pfed zasedanim
Zasedani EK je nevefejné. V odlvodnénych pfipadech se mohou zasedani EK s jejim
souhlasem nebo pozvanim uc€astnit i dalSi osoby.

EK rozhoduje ustnim a jmenovitym hlasovanim. Pfi kazdém hlasovani musi byt pfitomna
nadpolovi¢ni vétSina vSech ¢lenl EK, nejméné vSak 5 Clenu (viz. §4 odst. 1 Vyhlasky ¢.
228/ 2008 Sb.). Navrh je pfijat, vyslovi-li se pro n&j nadpolovi¢ni vétSina pfitomnych ¢lenu.
Clenové EK, ktefi hlasovali proti, maji pravo na uvedeni svého stanoviska a jeho
zduvodnéni v zapisu z jednani EK.

7. Pri hlasovani EK nemohou byt pfitomni ne¢lenové EK.

8. Zapis z jednani vyhotovuje tajemnik komise nebo jim povéfeny ¢len komise v souladu s §
4 odst. 5 Vyhlasky &. 228/ 2008 Sh. Zapisy jsou ukladany v knihovné Nemocnice Jihlava a
jsou na pozadani pfedkladany dalSim subjektim dle § 4 odst. 3 Vyhlasky €. 228/ 2008 Sb.

aRrwN

o

Cl. 2
Prubéh jednani

1. Jednani fidi pfedseda EK nebo jim povéfeny Clen komise.

2. Neni-li EK zpusobila usnaseni do 30 minut po stanoveném ¢ase zahajeni jednani, pfedseda
komise ur€i novy termin jednani.

3. Pfi posuzovani vSech aspektd nutnych pro udéleni souhlasu s provadénim klinického
hodnoceni obsazenych v § 5 Vyhlasky ¢. 226/2008 Sb. a pro vysloveni stanoviska k bodim
programu je pfi jednani EK oteviena rozprava.
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4. Kazdy ¢len EK ma pravo se v rozpraveé vyjadfit k projednavanym otazkam. Se souhlasem
¢lenu se mohou rozpravy Ucastnit dal$i osoby pfizvané k jednani

5. Je-li k dispozici pisemné stanovisko nepfitomného ¢lena EK musi byt preéteno

6. Shleda-li EK nedostatky v pfedloZzenych materialech k projednavanému bodu programu,
vyzada si od Zadatele ¢i navrhovatele dopinéni dalSich podkladd. Doba do doruceni dalSich
podkladi ma odkladny ucinek nebo informuje multicentrickou etickou komisi

7. Po dokonceni rozpravy pfijima EK stanoviska k projednavanym bodum.

CL3
Prijeti stanoviska

1. EK pfijima stanoviska k jednotlivym projednavanym bodum. U klinickych hodnoceni
posoudi EK :
a)vhodnost zkousejiciho a spolupracovnikd,
b)vhodnost zdravotnického zafizeni
Stanovisko muze mit formu:
¢ udéleni souhlasu ¢i nesouhlasu
e vyjadreni etické komise
2. EK je schopna pfijimat stanoviska pokud jeji slozeni odpovida § 4 odst. 1 Vyhl. &. 226/2008
Sb.
3. EK poskytne pisemné stanovisko zadavateli (nebo povéfenému Zadateli), pfislusné etické
komisi pro multicentricka hodnoceni a Ustavu v souladu s § 53 odst. 9 Zakona
4. Stanovisko EK je vypracovano dle § 5 odst. 7 Vyhl. &. 226/2008 Sb.

Cl 4
Rizeni o povoleni klinického hodnoceni

1. EK posuzuje zadosti zadavateld nebo povéfenych Zadatell o vysloveni souhlasu
s provadénim klinického hodnoceni.

2. Uplna zadost musi byt predloZzena predsedovi nebo mistopfedsedovi EK. Zadost bude
posouzena na jednani EK, je-li pfedlozena alespon 7 dnl pred zasedanim.

3. V pfipadé klinického hodnoceni humannich léCiv pfedlozi zadavatel k pisemné Zadosti
nasledujici doklady:

a) uplny protokol studie v€etné vSech doplrikd,

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

c) postupy pro nabor subjektl hodnoceni, zejména inzerce

d) soubor informaci pro zkouS$ejiciho obsahujici dostupné udaje o bezpecnosti hodnoceného
|éCivého pfipravku

e) podrobné informace o kompenzacich vydaju a odménach pro subjekty hodnoceni

f) Zivotopis zkou$ejicich nebo jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,

g) navrh pojistné smlouvy nebo pojistna smlouva zajistujici pojisténi pro zkou$ejiciho a
zadavatele podle § 52 odst. 3 pismena f) zdkona o |éCivech,

h) informace o kompenzaci poskytované subjektim hodnoceni,

4. V pfipadé klinického hodnoceni zdravotnického prostfedku predlozi zadavatel k pisemné
Zadosti dokladu dle § 11 odst. 1 pism. a) Zak. 196/ 2010 Sb.

5. EK si mlze vyzadat i dalSi doklady potfebné pro posouzeni klinického hodnoceni.

6. Nenalezne-li EK Zzadné pravni, etické ¢i jiné nedostatky, zamySleného klinického
hodnoceni rozhodne o pfipustnosti klinického hodnoceni. V souhlasu se zadosti maze pro
provadéni klinického hodnoceni urgit blizSi podminky. V souvislosti s vyslovenim souhlasu
informuje Zadatele o jeho povinnostech, které ma vici EK.
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7. Neni-li splnéna podminka uvedena v prvni vété pFfedchoziho odstavce, EK Zadost
odmitne. Proti rozhodnuti EK neni opravny prostfedek.

8. Rozhodnuti se vydava pisemné. Jeho soucasti musi byt udaje dle §5 odst. 7 Vyhl. &.
226/2008 Sb.

9. Tajemnik EK zajisti doru¢eni rozhodnuti uréenym subjektim dle Vyhl. &. 226/2008 Sb. § 5
odst. 6.

CL5
Dohled nad klinickym hodnocenim

1. EK provadi dohled nad provadénim klinického hodnoceni.

2. KvySetfeni udalosti souvisejicich s klinickym hodnocenim uréi pfedseda ze ¢lend EK
inspektora.

3. Inspektor ma pravo vyzadat si jakékoli informace o provadéni klinického hodnoceni.

4. Inspektor vypracuje pisemné stanovisko a pfedlozZi jej EK.

5. EK muze odvolat trvale nebo docasné svij souhlas s provadénim klinického hodnoceni,

jestlize se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpecnost subjektl hodnoceni,

nebo jestlize zadavatel ¢i zkouSejici porusi zavaznym zplsobem své povinnosti.

Odvolani souhlasného stanoviska musi odpovidat § 6 odst. 3 Vyhl. €. 226/ 2008 Sb.

Odvolani souhlasu etické komise obsahuje nalezitosti dle § 6 odst. 4 Vyhl. €. 226/2008 Sb.

No

Cl.6
Dokumentace EK

1. Clenové EK jsou povinni zachazet s pisemnostmi EK tak, aby byla zachovana jejich
davérnost.

2. Vedeni archivu EK zabezpecuje tajemnik.

3. V archivu EK se uchovavaji:

a) Zakladni dokumenty EK,

b) zapisy ze zasedani EK,

c) zadosti o povoleni klinického hodnoceni,

d) rozhodnuti EK ve véci,

e) zpravy inspektort o dohledu nad prubéhem klinického hodnoceni,

f) Ufedni korespondence EK,

g) ostatni pisemnosti vyhotovené v souvislosti s ¢innosti EK.

4. Dokumentace EK se eviduje a archivuje v souladu se Spisovym, eviden¢nim a skartacnim
fadem N.

5. Dokumentace EK vztahujici se ke klinickému hodnoceni humannich IéCiv se uchovava po
dobu nejméné 3 let po ukoné&eni klinického hodnoceni v N.

6. Dokumentace EK vztahujici se ke klinickému hodnoceni zdravotnickych prostfedkld se
uchovava po dobu nejméné 10 let po ukonceni klinického hodnoceni v N.

Cl.7
Zabezpeceni ¢innosti

1. EK je po strdnce materidlni a administrativni zabezpefovana feditelstvim Nemocnice
Jihlava.
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2. Kancelar EK je na pracovisti predsedy komise. Archivaci dokumentl EK zajiStuje knihovna
Nemocnice Jihlava.

3. Pisemnostem ke vSem predmétim jednani EK je pfidéleno jednaci C&islo, které je
zachovavano v pfipadé dohledu nad pribéhem klinického hodnoceni, jakoz i u vSech
pfipadnych dalSich dodatk.

4.V priloze jednaciho fadu je dokument EK/001 Seznam ¢&len( etické komise.

Kap. 4
Zavérecna ustanoveni

1. Tento statut pini funkci pisemnych pracovnich postupl etické komise ve smyslu § 4
vyhlasdky &. 226/2008 Sb.

2. Tento statut pIni funkci jednaciho fadu etické komise ve smyslu § 9 zakona €. 196/2010
Sb.

3. Tento jednaci fad byl schvalen na jednani etické komise NJ dne 10. 3. 2011 vSemi hlasy
pritomnych ¢len komise.

4, Tento statut nabyva ucinnosti dnem podpisu feditelem N a zaroven pozbyva platnosti
pfedchozi statut etické komise.

ZHHOUATEL ORGAMEACE
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