Statut Lokalni etické komise Nemocnice Mélnik
Uvodni ustanoveni

Lokalni eticka komise Nemocnice Mélnik (dale jen LEK) je nezavislym organem ustavenym
zdravotnickym zafizenim Nemocnice Mélnik na zakladé platné legislativy Ceské republiky a
harmonizace s pravnimi predpisy EU, ktera dba na zajisStovani a ochranu prav, zachovani
lidské ddstojnosti, osobni cti, povésti a jména, ochranu soukromého a rodinného Zivota,
bezpecnosti a blaha lidi, ktefi jsou v tomto zafizeni léCeni, Gc¢astni se medicinského vyzkumu
nebo postgradudlni vyuky. Je jmenovana vedenim zdravotnického zafizeni.

Clanek 1
Zasady prace Etické komise

V ramci celosvétového Usili o zachovani etickych principl v [é¢ebné péci, ve vyzkumu a vyuce
Eticka komise pfi svéem jednani aplikuje zejmeéna zasady Listiny zakladnich prav a svobod,
Umluvy na ochranu lidskych prav a dlstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a
mediciny a Helsinské deklarace a jejich doplinkd Svétové lékarské asociace. Pfi své Cinnosti
eticka komise postupuje v souladu s prislusSnymi pravnimi predpisy, zejména se:

« Umluva o lidskych pravech a biomediciné ¢.96/2001, m.s., v pfijatém platném znéni

v

e Zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, v platném znéni

v

e Zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, v platném znéni

v

o Zdakonem C. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich, v platném znéni

v

e Zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Udajd, v platném znéni
o Zakonem ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi, v platném znéni

o Vyhlaskou €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni 1éCiv, v platném znéni

o Standardnimi operacni postupy etickych komisi, spravovanymi v rezimu fizené
dokumentace.

Clanek 2
Oblasti ¢innosti Etické komise

Lokalni eticka komise posuzuje predlozené projekty v oblasti klinického vyzkumu, zejména
klinického hodnoceni Iéciv a klinické zkousky zdravotnickych prostiedkl (dale jen ,klinické
hodnoceni", KH) a zaujima k nim stanovisko z hlediska védeckého, lékarského a etického.
Komise posuzuje etické otazky navrhovanych studii, vydava stanovisko k provadéni
veskerého klinického hodnoceni predevsim z hlediska odborné zpdsobilosti pracovisté a
technického zabezpeceni pracovisté. Etickd komise vykondva dohled nad pribéhem
klinického hodnoceni z hlediska bezpecnosti a zachovavani prav subjektl hodnoceni, a to
nezavisle na politickych, instituciondlnich, profesionalnich, firemnich nebo ekonomickych
vlivech.
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Ukolem Lokalni etické komise je po obdrzeni pisemné Zadosti od zadavatele zejména:

mit k dispozici vyjadreni Centralni etické komise a Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv,
v pripadé nejasnosti v kladném stanovisku nebo rozporu kontaktovat tyto organy
k dalSimu vyjadreni a postupu,

posoudit odbornou zplsobilost osob, které maji hodnoceni provadét, vhodnost
pouzivanych zafizeni a postupll, vybaveni a moznosti pracovisté, na kterém ma
hodnoceni probihat, a rozhodnout, zda je toto hodnoceni z etického hlediska
prijatelné ¢i nikoliv,

peclivé a podrobné, objektivhé a nestranné posoudit plan (protokol) klinického
hodnoceni,

posoudit zplsob vybéru nemocnych ¢i ziskavani dobrovolnik{l jako subjektl klinického
hodnoceni,

posoudit predpokladané prinosy a rizika spojena s klinickym hodnocenim nového
léCiva ¢i jeho neregistrovaného pouziti u subjektl klinického vyzkumu (véetné
uzavieni pojisténi odpovédnosti za Skodu na zdravi v souvislosti s klinickym
testovanim pfipravka),

posoudit Uplnost a srozumitelnost Ustni a pisemné informace poskytnuté uvazovanym
subjektlim klinického hodnoceni (a pfipadné jejich zdkonnym zastupcdm) o Ucelu
studie, predpokladaném ucinku hodnoceného Iéku nebo prostiedku, o prinosech a
rizicich spojenych s Ucasti ve studii, o podminkach, za kterych musi byt subjekt ze
studie vyrazen a o pravu zaclenéného subjektu kdykoliv ze studie vystoupit,
eventualné posoudit postup, kdy neni mozno pred zarazenim subjektu do klinického
hodnoceni ziskat jeho souhlas,

posoudit zasady publikacni ¢innosti, tykajici se ziskanych vysledkd,

neprodlené posoudit jakoukoliv zavaznou nezadouci prihodu, kterda se objevila v
prlibéhu jiz povolené studie a zaujmout stanovisko k pokracovani studie.

Klinické hodnoceni nesmi byt zahdjeno, pokud predvidatelna rizika prevazuji nad
oCekavanym prinosem pro jednotlivé subjekty hodnoceni. Etickd komise nepfijima
odpovédnost za jednani jednotlivych Iékafll a Clend personalu, ani za odbornost jejich konani
a jeho pripadnych nasledkl. Ukolem etické komise neni posuzovat kvalitu a bezpecnost Iéku,
ktery ma byt hodnocen.

V oblasti zdravotnického provozu jsou v centru zajmu etické komise zejména:

eticka kritéria pri posuzovani vybaveni pracovist, komfortu nemocnych, obsahu
provoznich fadl, pfi posuzovani pfiméfenosti a Ucelnosti novych vySetfovacich a
léCebnych metod a jejich moznych rizik,

naplnéni zakona 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi, v platném znéni,
zabranéni sSifeni prenosnych nemoci,

eticka kritéria primérenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych
prislusnikd o zdravotnim stavu, vySetfovani a léceni,

etika kontaktu s onkologickymi a nevylécitelnymi nemocnymi,
etika problematiky télesné postizenych a chronicky nemocnych,

etika v intenzivni medicing, pediatrii, gerontologii, psychiatrii, reprodukcni medicing,
klinické genetice a dalSich oborech se zvlast’ zranitelnymi subjekty

pieta pfi zachazeni se zemrelymi,
etika ekologickych problém( a zevniho prostiedi.
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Clanek 3
Slozeni etické komise a jeji funkcionari, podminky pro jeji ¢cinnost

Etickou komisi ustavuje Executive Committee Nemocnice Mélnik. Etickd komise je sloZena z
lékard rliznych odbornosti, zdravotnikl i technickych pracovnikli, osob bez zdravotnického
vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace (minimalné jedna osoba), osob, které nejsou v
pracovnim pomeéru nebo v zavislém postaveni ke zdravotnickému zafizeni (minimalné jedna
osoba), ve kterém bude navrhované klinické hodnoceni probihat.

Clenem EK m@Ze byt pouze osoba, kterad poskytne pisemny souhlas:

e se svym Clenstvim v LEK s tim, Ze se zdrzi vyjadreni k Zadostem o vydani souhlasu s
provadénim klinického hodnoceni, na jehoz provadéni ma osobni zajem a ze
neprodlené oznami etické komisi vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém
hodnoceni,

e se zverejnénim svého Clenstvi v etické komisi a dalSich skutecnosti vyplyvajicich z
¢innosti a clenstvi v etické komisi,

e s tim, ze bude zachovavat micenlivost o informacich a skute¢nostech, o kterych se
dozvi v souvislosti s ¢lenstvim v etické komisi.

Lokalni etickd komise Nemocnice Mélnik ma minimalné 7 clenli, zastoupena obéma
pohlavimi. Pfedsedu LEK jmenuje predseda predstavenstva a 1 Clen predstavenstva Mélnické
zdravotni, a.s. Predseda LEK si mdZze urcit svého zastupce-mistopredsedu a tajemnika.

Zfizovatel je povinen zabezpecit administrativni a technickou podporu cinnosti Lokalni etické
komise a umoznit vzdélavani clent LEK v oblasti etiky. Pokud dojde ke zménam ve sloZeni
LEK, je zfizovatel povinen zajistit plynulou navaznost jeji ¢innosti, prav a povinnosti.

Clanek 4
Vznik a zanik ¢lenstvi v etické komisi

Cleny LEK jmenuje pisemné predseda predstavenstva a 1 ¢len predstavenstva Mélnické
zdravotni, a.s. na navrh predsedy stavajici LEK, vedoucich pracovnikl zdravotnického
zarizeni nebo pracovnikl s neformalni odbornou autoritou. Postup pfi ustaveni LEK, zménach
jejich clenl a pfi zaniku LEK upfesiiuje prislusna vnitfni norma. Funkéni obdobi Clena je
pétileté s moznosti jeho prodlouzeni. O prodlouzeni funkéniho obdobi rozhodne zfizovatel na
navrh predsedy LEK.

Zanik Clenstvi v EK je mozny:

o odstoupenim z funkce na vlastni zadost bez udani dlvodu, pficemz své rozhodnuti
¢len LEK oznami zfizovateli pisemnou formou,

e pisemnym odvolanim clena LEK zfizovatelem v pribéhu funkéniho obdobi s
odlivodnénim tohoto rozhodnuti, a to pro provinéni proti statutu LEK nebo pro
neomluvenou neucast na praci komise po dobu delSi nez 3 mésice,

» automaticky po skonceni funkéniho obdobi,

e Umrtim Clena LEK.
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Clanek 5
Prava a povinnosti ¢lent LEK

Povinnosti Clena komise je Ucastnit se jednani LEK a podle svych znalosti, v souladu s
etickymi pravidly uvedenymi v Uvodnim ustanoveni a v dalSich ¢lancich tohoto Statutu, se
nestranné podilet na Cinnosti LEK. Eticka komise se pfi své Cinnosti fidi schvalenou vnitini
normou. Kazdy ¢len LEK ma pravo vyjadfit své stanovisko a hlasovat o projednavané zadosti.
LEK vydava sva stanoviska na pfedem ohlasenych schizich a pfipadné po svolani ¢lenli LEK
predsedou komise.

Clanek 6
Zaveérecna ustanoveni

Tato aktualizovana verze Statutu byla projednana a doporucena ke schvaleni na zasedani
LEK dne 9. 3. 2016 a predana ke schvaleni Executive Committee Nemocnice Mélnik.

Tento Statut nabyva Ucinnosti dnem jeho podepsani Executive Committee Nemocnice Mélnik.
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