STATUT
Etické komise Nemochice Na Bulovce

Clanek I.
Uvodni ustanoveni

1. Rozhodnutim feditele Nemocnice Na Bulovce byla dnem 1. srpna 1998
zfizena Eticka komise Nemocnice Na Bulovce (dale jen ,Eticka komise®).

2. Eticka komise plni ukoly v souladu se zakonem €. 378/2007 Sb., o IéCivech a
0 zmeénach nékterych souvisejicich zakonl (Zakon o I|éCivech), ve znéni
pozdé&jSich predpisti a podle zakona CNR &. 552/1991 Sb., o statni kontrole,
ve znéni pozdéjSich predpisl, vyhlaskou &. 226/2008 Sb., a souvisejicich
predpist v rozsahu pokynu pro spravnou klinickou praxi (SKP nebo anglicky
nazev Good Clinical Practice — GCP) a ostatnich pokynd SUKL.

3. Eticka komise je nezavisla v rozhodovani na zfizovateli etické komise.

. Clanek II.
Clenstvi v Etické komisi

1. Cleny Etické komise jmenuje Feditel nemocnice. Reditel nemocnice odvolava
Cleny Etické komise.

2. Cleny Etické komise mohou byt pouze bezihonné fyzické osoby bez osobniho
zajmu nebo ucCasti na provadéni klinického hodnoceni IéCiva nebo
zdravotnického prostfedku.

3. Clenem Etické komise mUze byt pouze osoba, ktera souhlasi pisemné:

a) se svym Clenstvim;

b) se zvefejnénim svého Clenstvi a dalSich skuteCnosti vyplyvajicich
z Cinnosti a Clenstvi;

c) stim, Ze se zdrzi vyjadfeni k zadostem o vydani souhlasu
s provadénim klinického hodnoceni, na jehoz provadéni ma osobni
zajem, jakoz i vykonavani odborného dohledu nad takovymto klinickym
hodnocenim;

d) stim, Ze bude zachovavat mi€enlivost o informacich a skuteCnostech,
které se dozvi v souvislosti se svym Clenstvim.

4. Clenstvi v Etické komisi:
a) vznika jmenovanim;
b) zanika
- odvolanim,
- odstoupenim ¢lena na jeho vlastni pisemnou zadost,
- umrtim ¢lena.

5. Clenstvi v Etické komisi je &estné s ohledem na jeji vefejné prospé&snou
cinnost.



~ Clanek IIL.
Ukoly Etické komise

. Eticka komise je nezavisla komise. Eticka komise udéluje souhlas
s provadénim klinického léCiva nebo zdravotnického prostfedku a vykonava
dohled nad jejim prib&hem z hlediska bezpecnosti a zachovani prav subjekti
hodnoceni. Za tim ucelem zejména hodnoti odbornou zpusobilost
zkouSejicich, a to nezavisle na zadavateli, dale vhodnost pouZzivanych
zarizeni, zvolenych postupl a skupin subjektl, a to nezavisle na zadavateli,
zkouSejicim a spravnich nebo jinych ufadech.

. Eticka komise posuzuje vSechny projekty klinickych hodnoceni jak z hlediska
etického, tak i medicinského. Cilem ¢&innosti Etické komise je chranit zdravi,
prava a dustojnost vSech osob zafazenych do klinickych studii.

. Eticka komise vydava souhlas ke klinickému hodnoceni humanniho |éCiva
podle zakona ¢&. 378/2007 Sb., o l|éCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist a podle
zakona CNR &. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdéjsich piedpisu.

Clanek IV.
Slozeni Etické komise

. Eticka komise je slozena tak, aby byla schopna vzhledem k vy$e uvedenym
cilim zajistit:
a) kompetentni posouzeni poskytnuté dokumentace z hlediska etického,
veédeckého a medicinskeého;
b) nestrannost a vylouc€eni podjatosti;
c) vylou€eni zevnich vlivl, které by omezily objektivitu posouzeni;
d) dozor nad prubéhem klinického hodnoceni, ke kterému se kladné
vyjadfila.

. Eticka komise je tvofena zdravotnickymi pracovniky z fad Iékaru a dalSimi
Cleny, pficemz musi mit nejméné pét ¢lend. Alespon jeden z ¢lenl Etické
komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké
kvalifikace. Alespon jeden z ¢lent Etické komise musi byt osobou, ktera

neni v pracovnim pomeéru, obdobném pracovnépravnimu vztahu nebo v
zavislém postaveni k Fakultni nemocnici Na Bulovce.

. Reditel nemocnice jmenuje a odvolava piedsedu a mistopfedsedu Etické
komise.

. Administrativu spojenou s Cinnosti Etické komise vyfizuje administrativni
pracovnik Etické komise.



Clanek V.
Jednani Etické komise NNB

1. Eticka komise pracuje podle Jednaciho fadu a o vSech jednanich vede
podrobné pisemné zaznamy. Jednaci rad je verfejné pfistupny a je soucasti
webovych stranek EK NNB. Eticka komise se schazi nejméné 1x mésicné,
vicekrat podle naléhavosti pfedkladanych dokumentl (grantovych

a vyzkumnych projekta), kdy je naléhavé dodrzet termin pro odevzdani
projektu.

2. Za Etickou komisi podepisuje souhlas Ci nesouhlas s provadénim klinického
hodnoceni jeji pfedseda, v jeho nepfitomnosti mistopfedseda.

3. Clenové Etické komise jsou povinni zachovavat miéenlivost o
informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svym
¢lenstvim v Etické komisi. Tato povinnost trva i po skonéeni vykonu
funkce. Toto neplati, pokud byli této povinnosti zprosténi statutarnim
organem zadavatele nebo Nemocnice Na Bulovce.

Clanek VI.
Zavérecéna ustanoveni

1. Tento Statut EK NNB je mozné ménit nebo doplfiovat pouze Cislovanymi
dodatky.

V Praze dne 26. unora 2013



