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STATUT ETICKE KOMISE NEMOCNICE SUMPERK a.s.

Ustaveni Etické komise Nemocnice Sumperk a.s.

Rozhodnutim pFedstavenstva Nemocnice Sumperk a.s., ve smyslu § 53 zdkona & 378/2007
Sb., o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl a § 12 zakona ¢.-375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, pisemné
jmenovanim ¢lend etické komise ustavuje Etickou komisi Nemocnice Sumperk a.s.

(déle jen EK NS).

EK NS zfizuje Nemocnice Sumperk a.s. jako nezavislou etickou komisi, kterd hodnoti etické
aspekty pfi poskytovani zdravotni péce zfizovatelem, sleduje a vykonava dohled
nad pribéhem klinického hodnoceni, klinické zkousky nebo studie funkéni zpdsobilosti
a v pfipadé zajmu zadavatele vydava pisemné stanovisko v souladu se zakonem €. 378/2007
Sb., o lécivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakonli a vsouladu se zdkonem
€. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

in vitro, pfipadné dalSich pravnich predpist ¢i nafizeni.

EK NS se Fidi a vykonava svou &innost podle schvalenych standardnich operaénich postupd

(dale jen SOP).

Jmenovani a zmény ¢lenii EK NS

PFedstavenstvo Nemocnice Sumperk a.s. jmenuje a odvoldvé predsedu, mistopredsedu,

¢leny a funkcionafe EK NS, vydava statut EK NS.
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Hlavni Gkoly EK NS

Povinnosti etické komise je pfispivat k ochrané prav, bezpeénosti a zdravi lidskych subjekt
zafazenych do klinickych hodnoceni, klinickych zkousek nebo studii funkéni zplsobilosti.
Etickd komise vykondva eticky dohled nad klinickym hodnocenim, klinickou zkougkou nebo
studii funkéni zpasobilosti a provadi nezavisly eticky pfezkum, zahrnujici etické, lékafské
a védecké aspekty, Zadosti o povoleni klinického hodnoceni, klinické zkousky nebo studie
funkéni zpuasobilosti, adosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni, klinické
zkousky nebo studie funkéni zpisobilosti a vyjadfuje se stanoviskem v rozsahu a zptisobem
podle zadkona & 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro, zékona ¢. 378/2007 Sb., o légivech a o zmeéndch

nékterych souvisejicich zakon a nafizeni o klinickém hodnoceni.

Eticka hlediska a zajmy subjektd klinickych hodnoceni, klinickych zkougek a studii funkéni

zpUsobilosti pfevaZuji nad viemi ostatnimi zajmy.

Jednani EK NS

Jednéni EK NS probiha podle potieby, minimélné viak 1x pulro&né a Fidi se dle Jednaciho
Fadu EK NS uvedeném v SOP & 3: Jednani etické komise a projednavani dalsi agendy
(administrativni postup). Podnét k mimofédnému zasedani EK NS m(ze dat kterykoliv €len

EK NS. Zasedani EK N§ svoldva piedseda nebo tajemnice EK NS.

EK NS mé nejménd 6 ¢lend. Stanovisko etické komise Ize pFijmout pouze tehdy,
je-li usnalenischopna. EK NS vyda stanovisko ke klinickému hodnoceni, klinické zkougce
nebo studii funkéni zphsobilosti na podkladé pisemné Zadosti a po posouzeni piedlozené
dokumentace.

Pro pfijeti stanoviska ke klinickému hodnoceni je potfebné vyjidfeni nejméné 5 &end
EK NS, mezi nimiz je pritomen ¢len bez odborné védecké kvalifikace v oblasti zdravotnictvi
a Clen, ktery neni vpracovnim poméruy, jiném obdobném pracovnépravnim vztahu
nebo jiném vzavislém postaveni k N3 nebo ke zdravotnickému  zafizeni,
v némZ bude navrhované klinické hodnoceni probihat, pfiéemZ se musi jednat o 2 odliéné

&leny EK NS.
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Pro pfijeti stanoviska ke klinické zkouSce nebo ke studii funkéni zplsobilosti je potfebné
vyjadieni nejméné 5 &lend EK NS, z nich? 1 musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani
a bez odborné védecké kvalifikace v oblasti zdravotnictvi a minimalné 4 musi mit vzdélani
lékare, zubniho |ékafe, farmaceuta nebo nelékafského zdravotnického pracovnika podle
jiného pravniho predpisu upravujiciho zptsobilost k vykonu zdravotnického povolani lékare,
zubniho lékafe a farmaceuta nebo nelékarského zdravotnického pracovnika, pficems alespori
1 z ¢len( se zdravotnickym vzdélani musi byt osobou, které neni v pracovnim poméru, jiném
obdobném  pracovnépravnim  vztahu nebo v  jiném  zdvislém  postaveni
k NS nebo ke zdravotnickému zafizeni, v ném bude navrhovana klinicka zkougka nebo studie

funkéni zplsobilosti probihat.

EK NS je povinna souhlasné ¢&i nesouhlasné stanovisko s provadénim klinického hodnoceni,
klinické  zkoudky anebo jinym projektem vyZadujicim stanovisko odGvodnit.

Za EK NS podepisuje stanovisko jeji pfedseda, v jeho nepfitomnosti mistopiedseda.

Zru$eni EK NS

V pfipadé zaniku EK NS o této skutecnosti informuje pfedseda predstavenstva Nemocnice
Sumperk a.s. SUKL a viechny zadavatele klinickych hodnoceni, klinickych zkousek a studii
funkéni zpUsobilosti, nad jejichz pribéhem EK NS vykondva dohled a soulasné sdéli,
zda &innost zaniklé EK NS prebrala jina etickd komise. Pfedseda predstavenstva Nemocnice
Sumperk a.s. SUKL sdéli seznam probihajicich klinickych hodnoceni, klinickych zkougek
a studii funkéni zpasobilosti, nad kterymi zanikla EK NS vykonavala dohled a jakym zptsobem

je zajisténo uchovavani nebo pfedéni dokumentace zaniklé EK NS.

Tento statut nabyva uclinnosti dnem jeho podepsani pfedsedou pFedstavenstva

Nemocnice Sumperk a.s.

O

VSumperkudne 22 .4. Lo JUDr. Martin Polach

predseda predstavenstva
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