Statut Etické komise NMSKB

I. Poslani a napln ¢innosti Etické komise NMSKB

1. Etickou komisi Nemocnice Milosrdnych sester sv. Karla Boromejského v Praze
zfizuje na zakladé platné legislativy reditel nemocnice, ktery jmenuje

a odvolava jeji Cleny a vydava statut EK.

2. Eticka komise je ve svém rozhodovani nezavisla na zrizovateli, av§ak zaroven je

mu odpovédna za dodrZeni vSech zavaznych pravnich predpisi pfi své Cinnosti.
3. Cilem c¢innosti Etické komise je:

- posuzovat Zadosti o vydani stanoviska v oblasti klinického hodnoceni 1é¢iv,
klinickych zkousSek zdravotnickych prostredkii nebo jinych vyzkumnych
projekti z hlediska etického, védeckého i medicinského;

- vykonavat dohled nad provadénim schvaleného klinického hodnoceni 1éc¢iv ¢i
jinych schvalenych vyzkumnych projekti;

- chranit zdravi, prava a distojnost vSech osob zarazenych do projekti
biomedicinského vyzkumu se zvlastni pozornosti k osobam se zvysSenou
zranitelnosti;

- navyZzadani ztizovatele plnit v souladu se svym poslanim i dalsi dkoly.

4. Pri posuzovani projekti biomedicinského vyzkumu se Etickd komise ftidi
Helsinskou deklaraci svétové lékarské asociace (WMA), Mezindarodnimi
etickymi smérnicemi pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky
(pripravené Radou pro mezinarodni organizace lékarskych véd - CIOMS ve
spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci - WHO, vydané v Zenevé
1993). Pri posuzovani Kklinickych hodnoceni 1é¢iv - studii pak zdkonem
¢.378/2007 Sb., o lécivech, - ve znéni pozdéjSich predpist, vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 226/2008Sb.,
o spravné Kklinické praxi a bliZ$ich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych
pripravkil, pii posuzovani klinickych hodnoceni zdravotnickych prostiredki
zakonem C. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o0 zméné nékterych
souvisejicich zakonf, ve znéni pozdéjsich predpisti, a zdkonem ¢. 101/2000 Sb.,

o ochrané osobnich Udaji, ve znéni pozdéjsich predpist.

5. Dokumentaci ke klinickym hodnocenim léciv posuzuje podle pozadavki

uvedenych v Zadosti, a to jako komise:
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a) mistni, tj. podle hledisek uvedenych v ustanovenich § 53 odst. 7 pism. d) a f)
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éc¢ivech, a to pro zkouSejici, ktefi maji pracovni pomér
u NMSKB nebo

b) mistni, tj. podle hledisek uvedenych v ustanovenich § 53 odst. 7 pism. d) a f)
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, a to pro zdravotnicka zarizeni odliSna od

NMSKB, ktera za timto uCelem uzaviela s NMSKB pisemnou dohodu.

6. Eticka komise vzhledem ke svému postaveni mistni etické komise neni
opravnéna vyzZadovat zmény navrhu Kklinického hodnoceni a prislusné
dokumentace, knimZ etickd komise pro multicentrickd hodnoceni vydala
souhlasné stanovisko, je vsSak opravnéna k provadéni klinického hodnoceni

v daném misté vyslovit nesouhlasné stanovisko, které je konecné.

IL. SloZeni Etické komise

1. Eticka komise ma 10 - 16 c¢lenu.

2. Slozeni Etické komise musi byt takové, aby byla schopna zajistit kompetentni
posouzeni poskytnuté dokumentace z hlediska etického, védeckého
a klinického (medicinského), aby byla nestranna a oprosténa od vliv(, které by

omezily objektivitu posouzeni.

3. Clenové Etické komise jsou jmenovani feditelem NMSKB na dobu 4 let a jejich
jmenovani je mozné opakované. Alespon jeden clen neni v pracovné - pravnim
nebo obdobném vztahu k NMSKB a alespon jeden €len nema zdravotnické

vzdélani. Funkce clena etické komise je nezastupitelna a Cestna.

4. Clenstvi zanika skoncenim funkéniho obdobi, pisemnou rezignaci ¢lena na

Clenstvi, odvolanim ¢lena reditelem NMSKB nebo umrtim ¢lena.

5. Etickd komise je usnaSenischopnd, pokud stanovisko k predloZzenému
klinickému hodnoceni 1é¢iv ¢i jinému vyzkumnému projektu prijima alespon
5 ¢lent komise, mezi nimiz je pritomen ¢len bez zdravotnického vzdélani a ¢len
bez pracovniho nebo obdobného pracovnépravniho vztahu nebo bez zavislého
postaveni ke zdravotnickému zarizeni, ve kterém bude projekt probihat,

pricemZ jsou to dvé rozdilné osoby.

6. Cleny Etické komise mohou byt pouze osoby, které pisemné souhlasi se svym
Clenstvim v Etické komisi; se zvefejnénim svého cClenstvi v Etické komisi; se
zachovavanim mlcenlivosti o informacich a skute¢nostech, které se dozvi
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v souvislosti se svym clenstvim v Etické komisi; s povinnosti oznamovat

vSechny skutecnosti, které by mohly vést ke vzniku kofliku zajm?.

Etickd komise ma svého administrativniho pracovnika, ktery mtze byt

soucasné c¢lenem etické komise.

Etickd komise ma pravo za ucelem konzultace prizvat dalSi odborniky, kteri
nejsou Cleny EK. Na tyto odborniky se rovnéz vztahuje povinnost zachovani
mlcenlivosti o informacich a skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svou
Cinnosti pro EK. Souhlas se zachovanim mlcenlivosti potvrdi pisemnym

prohlasenim.

Seznam c¢lentl EK, jakoZz i jeji ustaveni, zanik nebo zménu oznamuje zrizovatel
pisemné Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Seznam ¢lent EK, statut
aterminy jednani EK jsou zvefejnény na intranetu a webovych strankach
NMSKB.

III. Piredseda Etické komise

1.

V cCele Etické komise stoji predseda. Predseda ridi chod Etické komise. V dobé

jeho neptitomnosti ho zastupuje mistopredseda.
Predseda je jmenovan a odvolavan reditelem NMSKB.

Predseda Etické komise je opravnén podepisovat stanoviska vydana Etickou
komisi, jakoZ i dalsi dokumenty, tykajici se ¢innosti Etické komise.
Mistopiredseda je na navrh predsedy EK jmenovdn a odvolavan reditelem
NMSKB.

Predseda je opravnén ustavit ,pracovni skupiny“ z ¢lenti Etické komise k plnéni
jejich dil¢ich ukold.

Predseda predklada rediteli NMSKB zapisy z jednani EK a informuje ho o jeji

¢innosti.

IV. Uhrada naklada

1.

Etick4 komise je opravnéna pozadovat od zZadatelli Uhradu naklada spojenych

s posuzovanim predloZenych projekta.

Zrizovatel zodpovidd za vytvoreni administrativnich a ekonomickych

podminek pro ¢innost etické komise.



V. Jednani Etické komise

Jednani Etické komise se ridi Jednacim fadem a Standardnimi pracovnimi postupy
(SOP), které jsou aktualizovany podle platné legislativy. Pri jejich zméné jsou po
projednani vetické komisi predkladany predsedou ftediteli NMSKB, ktery je

schvaluje.

VI. Zavérecna ustanoveni

1. Tento statut je moZné ménit nebo doplnovat pouze pisemnymi cislovanymi
dodatky.

2. Tento statut nabyva platnosti a i¢innosti dnem jeho podpisu.

V Praze dne 16. dubna 2015

ing. Petr Stanék
reditel Nemocnice Milosrdnych sester
sv. Karla Boromejského v Praze



