STATUT A JEDNACI RAD ETICKE KOMISE Oblastni nemocnice P¥ibram a.s.

PREAMBULE

Eticka komise Oblastni nemocnice Ptibram a.s. plisobi v rdmci celosvétového usili o
zachovani,sjednocovani a rozvoj etickych principti v diagnostickoterapeutické péci, ve
vyzkumu, interpersondlnich vztahli a vztahti zdravotnik versus nemocny(4) v souladu s
mezinarodnimi etickymi normami.

Pti svém jednéni se fidi duchem VSeobecné deklarace lidskych prav, ptijaté 10.prosince 1948
Valnym shromazdénim Spojenych narodt, Helsinské deklarace ptijaté na 18. zasedani
Svétové 1ékarské asociace (WMA) v roce 1964 v Helsinkach ve znéni po upravach v r.
1975,1983,1989,1996 a 2000, Lisabonské deklarace o pravech pacienta piijat¢ WMA 1981 ve
znéni po Upravéach v r. 1995, Mezinarodnimi etickymi smérnicemi pro biomedicinsky vyzkum
s lidskymi ucastniky CIOMS/WHO 1993, Smérnicemi spravné klinické praxe vydanymi 1.5.
1996 Mezinarodni konferenci pro harmonizaci (ICH) , Direktivou 2001/20/EC Evropského
parlamentu a komise z 4.dubna 2001 a p¥islusnymi zakonnymi piedpisy CR.

Clanek 1

Eticka komise Oblastni nemocnice Pfibram a.s. ( ddle EK ONP) je nezavisla komise, kterou
ustavuje jako svlj poradni organ statutarni orgéan - feditel Oblastni nemocnice Pfibram a.s..
Pti své ¢innosti se piisné fidi zakonnymi ptedpisy vyjmenovanymi ve standardnim opera¢nim
postupu ( dale SOP) EK ONP ¢.1.

Ustaveni EK ONP oznamuje ustavitel — feditel ONP MZd CR resp. SUKL do 30dnii od
ustaveni. Ustaveni EK ONP je zveifejnéno véetné statutu a jednaciho fadu, seznamu ¢lenti a
pracovnich postupti na internetovych strankdch ONP. O pfipadném zaniku EK ONP ustavitel,
u n¢hoz probiha;ji klinické zkousky, neprodlené informuje MZd resp. SUKL a zajisti pfedani a
uchovani dokumentace o klinickych zkouSkéach etické komisi povetené témito organy k
vykonu ptsobnosti zaniklé EK ONP. Rovnéz zajisti archivaci veskeré dokumentace EK ONP
po zakonem stanovenou dobu.

EK Oblastni nemocnice Ptibram a.s. ( ddle EK ONP) ma 11 ¢lenti . Je sloZena z 1€kaiti
ruznych odbornosti, stiednich zdravotnickych pracovnikl a osob bez zdravotnické
kvalifikace. V EK ONP jsou 2 osoby, které nejsou v pracovnim poméru nebo pracovné
pravnim vztahu ke zdravotnickému zatizeni. V EK ONP jsou zastupci obou pohlavi a riznych
vékovych skupin.K vylouc€eni stietu zdjmu nejsou cleny EK ONP ¢lenové vrcholového
managementu ON Pfibram a.s. ani pfedseda mistni Iékatfské komory.

Clenstvi v EK ONP je &estné,podminky pro &innost a naklady spojené s ¢innosti EK ONP
zajiStuje jeji ustavitel . Podle miry ¢innosti EK v 6mé&si¢nich cyklech ptiznava feditel ONP na
navrh predsedy EK mimotadné odmény ¢lenim EK ONP za konkretni pracovni ¢innosti —
oponentské posudky, zpracovani pisemnych navrhil a materialt pottebnych pro ¢innost EK.
Ugast ¢lent EK na jednani EK ONP je posuzovana jako prekazka v praci v obecném zajmu v
souladu se zakonikem prace, coz se tyka i externich ¢lenit EK ONP.



Ptedsedu a ¢leny EK ONP jmenuje po jejich pfedchozim pisemném souhlasu , prohldseni (viz
dale) a prokazani beztthonnosti vypisem z Rejstiiku trestil feditel ONP. Pred svym
jmenovanim musi kazdy ¢len EK ONP dat pisemné prohldseni ve kterém dava souhlas se :

- svym Clenstvim v EK s tim, Ze se zdrzi vyjadieni k Zddostem o vydani souhlasu k ¢innostem
na jejichz provadéni ( zejména klinickd hodnoceni) ma osobni zajem, jakoz i vykonavani
odborného dohledu nad takovouto ¢innosti, tento vznik osobniho zajmu neprodlen¢ oznami
EK ONP, ktera na né&j pak pohlizi jako by ve vztahu k této zalezitosti nebyl ¢lenem EK,

- zvetejnénim svého Clenstvi v EK a dalSich skute¢nosti vyplyvajicich z €innosti a ¢lenstvi v
EK,

- s tim, ze bude zachovavat mlcenlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v
souvislosti se svym ¢lenstvim v EK ONP.

Funk¢ni obdobi ¢lentt EK ONP je pétileté. Jejich jmenovani je mozné opakované. Odvolani
¢lena komise je mozné jen ze zavaznych divodu, které podle ustavitele EK ONP brani
vykonu jeho funkce nebo tehdy, kdy je tfeba pro zajisténi plnohodnotné prace komise
pozmenit jeji odborné slozeni . V piipadé této potieby a na nadvrh predsedy EK ONP muze
ustavitel pocet ¢lentt EK navysit a jmenovat podle navrhu ptedsedy dalsi ¢leny. Za Gcelem
konzultaci mize EK ONP vytvofit pii projednavani jednotlivych problému, zadani resp.
klinickych hodnoceni panel z fad odbornikli — ne¢lentt EK ONP, ktefi vSak nemaji prava a
povinnosti ¢lend.

Clenstvi v EK ONP zanika, jestlize se ¢len komise aktivné netiéastni ¢innosti komise bez
udani divodu po dobu 6 mésicii. Odstoupeni z funkce ¢lena komise z vlastniho rozhodnuti je
mozné s piedstihem nejméné 2 mésict pisemné do rukou predsedy EK ONP. Nové ¢leny EK
ONP do stanoveného poctu navrhuje predseda a jmenuje feditel ONP.

Organy EK ONP jsou pfedseda jmenovany feditelem ONP, odpovédny za fadnou ¢innost EK.
Jeho zéstupcem je predsedou jmenovany mistopfedseda EK , ktery zodpovida za
administrativni agendu , archivaci a korespondenci spolu s tajemnikem EK. Administrativni
agendu, korespondenci, ptipravu pisemnych materiald, archivaci dokumentace EK ONP v
souladu se zdkonnymi predpisy zajist'uje na navrh piedsedy feditelem urc¢eny pracovnik ONP
(tajemnik EK ONP), ktery je za tuto svou ¢innost placen z prostiedki ustavitele .

Cinnost a jednani EK ONP #idi a podpisové pravo za EK ONP mé piedseda, v piipadé jeho
nepiitomnosti jim jmenovany mistoptedseda resp. jiny pfedsedou ur¢eny clen EK ONP.

Pti své ¢innosti a jednani se EK ONP fidi timto statutem a jednacim fadem EK ONP a
navazujicimi pisemné zpracovanymi standardnimi opera¢nimi postupy v tomto minimalnim
rozsahu :

SOP ¢.1. : Tvorba a format standardnich pracovnich postupt -

SOP ¢.2 : Ustaveni, zmény ¢lenti a zruSeni EK ONP

SOP ¢.3. : Jednani EK ONP, vydéavani stanoviska, administrativni postup
SOP ¢.4. : Projednavani zmén protokoli prostiednictvim dodatkii

SOP ¢.5. : Administrativni zazemi a archivace

SOP ¢.6. : Zptsob posuzovani klinické studie k vydani stanoviska

SOP ¢&.7. : Dozor nad pritbé¢hem klinického hodnoceni

SOP ¢.8. : Hlaseni, komunikace EK ONP s ostatnimi subjekty

SOP ¢.9. : Odvoléavani souhlasu EK



SOP ¢.10: Tvorba navrhi a doporuc¢eni EK ONP

SOP ¢.11: Vyfizovani podnéti k EK ONP,

Tento rozsah SOP muze byt dale podle aktudlnich potteb EK ONP a ustavitele dopliiovan.
Jednani etické komise jsou Ustni a nevefejnd, pfijimani rozhodnuti EK ONP se nez¢astni
zadavatel,asistent zadavatele ani zkousejici resp. jina na feSeném problému zainteresovana
osoba. Hlasovani EK ONP je vetejné, kazdy ¢len ma jeden hlas. K rozhodnuti EK ONP je
tteba nadpolovicni vétsiny vSech ptitomnych ¢lend; pii rovnosti hlasti rozhoduje hlas
predsedy.

Clanek 2

Etickd komise ma v centru zjmu a dohlizi na etiku ¢innosti a provozu zdravotnického
zafizeni a navrhuje ustaviteli opatieni ke zlepSeni stavu na tomto poli pisobnosti Gstavu.

V centru z4jmu EK ONP je predevsim :

- etika poskytovani 1écebné-preventivni péce

- eticka kritéria pii posuzovani vybaveni pracovist, komfortu nemocnych, obsahu provoznich
radi, stanoveni priorit v nedostatkovych sluzbach, pii posuzovani ptiméfenosti a icelnosti
novych vysetifovacich a 1é¢ebnych metod a jejich moznych rizik

- eticka kritéria pfimétenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych ptislusnikti o
zdravotnim stavu, vySetfovani a 1éceni

- etika kontaktu s onkologickymi a nevylécitelnymi nemocnymi,

- etika v oblasti gerontologie a mezilidskych vztaht,

- etika psychiatrické 1écby,

- etika v pediatrii,

- etika klinické genetiky a reprodukéni mediciny,

- pieta pfi zachdzeni se zemfelymi a pozlstalymi

- etika ekologickych problémil a zevniho prostredi

- etické problémy vyuky

- etika interpersondlnich vztahil na pracovistich tstavu

Eticka komise nepfijima a nema odpoveédnost za jednani ustavu, zaméstnancii , jmenovité
jednotlivych 1ékatii a zdravotnického personalu, ani za odbornost jejich konani a jeho
ptipadnych nasledki. Personalni a platové otazky jsou mimo z4jem etické komise.

Navrhy a doporuc¢eni EK ONP pfijaté statutarnim organem ONP jsou zavazné pro vSechny
zaméstnance a jejich ¢innosti v rdmcei zdravotnického zafizeni a jeho organiza¢niho a
pracovniho fadu.

Clanek 3

V oblasti klinického vyzkumu , zejména klinického zkouseni 1é€iv a klinického hodnoceni
zdravotnickych prostfedki je ikolem etické komise pecliveé a podrobné, objektivné a
nestranné posoudit protokol (plan) této ¢innosti, kompetentnost osob, které je maji provadét,
vybaveni a moZnosti pracovisté, na kterém ma zkouseni probihat a rozhodnout, zda je toto
zkouseni z etického hlediska piijatelné nebo ne.



Na stran¢ osob zarazenych do studie, eticka komise posuzuje a hodnoti zpiisob ziskavani
dobrovolniki, uplnost a pisemné informace subjektii zac¢lenénych do studie, ptip. jejich
zakonnych zastupci, o pravu zaclenénych kdykoliv ze studie vystoupit a podminky za kterych
musi byt zaclenény ze studie vyfazen. EK musi posoudit vysi 1 zplsob platby zaclenénym do
hodnoceni, aby nedochazelo k i¢asti v klinickém hodnoceni pfinucenim souc¢asnymi
problémy nebo nepatiicnym ovlivilovanim , piip. odmény by mély byt ¢asové rozlozeny a
nem¢ély by byt pIné zavislé na Gcasti po celou dobu klinického hodnoceni.

Zadavatel je povinen predlozit komisi vSechny podklady potiebné pro posouzeni etické
nezéadouci u€inky, musi na n¢ zadavatel studie neprodlen¢ upozornit komisi a vyzadat si jeji
stanovisko.

Ukolem EK ONP neni posuzovat kvalitu ani bezpe¢nost 1éku nebo zdravotnického prostiedku
(ZP ), ktery ma byt zkousen. Za odborné hodnoceni zodpovida ptislusSna instituce statni
zdravotni spravy resp. u ZP expert, ktery vypracoval posudek.

Pti rozhodovani je eticka komise nezavisla. Pfijatym stanoviskem z etického hlediska
vyzkum,hodnoceni doporucuje , Z4d4 jeho doplnéni nebo jej zamitd. EK ONP odvolé pisemné
svij souhlas s provadénim klinickych zkousek, jestlize se vyskytnou nové skutecnosti
negativné ovliviiyjici bezpecnost subjektii v ptipadé, Ze tyto skutecnosti nelze ihned odstranit,
nebo kdyz zadavatel ¢i zkouSejici porusi zavaznym zptisobem své povinnosti.

EK ONP zadavateli klinické studie udéli pisemny souhlas nebo nesouhlas s provadénim
klinickych zkouSek do 60dni ode dne doruceni ozndmeni, piicemz se do této doby
nezapocitava doba od vyzadani chybéjicich podkladii EK ONP do jejich dorucent
zadavatelem.

Clanek 4

Statut a jednaci fad EK ONP schvaluje a vydava soucasné s jejim ustavenim ustavitel —
statutarni organ Oblastni nemocnice Ptibram a.s. Pracovni postupy (SOP) zpracovava EK
ONP pod vedenim ptedsedy, schvaluje ustavitel. Jejich znéni musi byt v souladu s platnymi
ptredpisy a pravidelné musi byt revidovany. Od data vyhlaseni jsou zadvazné pro vSechny ¢leny
EK ONP a jejich ¢innost v ramci EK.

EK ma k 11 ¢lenti. Je sloZena z 1ékait riznych odbornosti, sttednich zdravotnickych
pracovnikl a osob bez zdravotnické kvalifikace. 4 osoby nejsou v pracovnim poméru nebo
pracovn¢ pravnim vztahu ke zdravotnickému zatizeni. Jsou zde zastupci obou pohlavi a
raznych vékovych skupin. K vylouceni stfetu zajmu nejsou ¢leny EK ¢lenové vrcholového
managementu ON ani piedseda mistni Iékatské komory.

Eticka komise ONP a.s. provadi jako jednu ze svych zékladnich ¢innosti posuzovani
provadéni klinickych studii hodnoceni novych 1é€iv ve zdravotnickych zatfizenich regionu
Ptibram a okoli na vyzadani zadavatelt studie.

Na EK ONP a.s. se miiZe obratit se svou zadosti kazdy zadavatel klinického hodnoceni
kdykoliv na vyse uvedenou kontaktni adresu.






