Standardni operacni postup EK ONP €. 2

Ustaveni, zmény €lend a zruSeni EK ONP

Cil, ucel SOP : specifikace ustaveni, jmenovani a odvolavani ¢len(, funkci EK, zruseni EK ONP

Obsah SOP : Eticka komise Oblastni nemocnice Pfibram a.s. (dale EK ONP) je nezavisla komise,
kterou ustavuje jako sv0j poradni organ statutarni organ - feditel Oblastni nemocnice Pfibram a.s..

Ustaveni EK ONP oznamuje ustavitel — feditel ONP. Ustaveni EK ONP je zvefejnéno vCetné statutu
a jednaciho fadu, seznamu €lenu a pracovnich postupu na internetovych strankach ONP a.s.

EK ONP méa 10 ¢lenl. Je sloZena z lékafl riznych odbornosti, stfednich zdravotnickych pracovnikl
a osob bez zdravotnické kvalifikace. V EK ONP jsou 3 osoby, které nejsou v pracovnim poméru nebo
pracovné pravnim vztahu ke zdravotnickému zafizeni. V EK ONP jsou zastupci obou pohlavi a riznych
vékovych skupin. K vylouceni stfetu zajmu nejsou ¢leny EK ONP ¢lenové vrcholového managementu
ONP ani pfedseda mistni |ékarské komory.

Pfedsedu a ¢leny EK ONP jmenuje po jejich pfedchozim pisemném souhlasu, prohladeni a prokazani
bezUhonnosti vypisem z Rejstfiku trestl feditel ONP. Pfed svym jmenovanim musi kazdy ¢len EK ONP
dat pisemné prohlaseni a souhlas (text viz pfiloha 1).

Funkéni obdobi ¢lend EK ONP je pétileté. Jejich jmenovani je mozné opakované. Odvolani Clena
komise je mozné jen ze zavaznych dlvodu, které podle ustavitele EK ONP brani vykonu jeho funkce
nebo tehdy, kdy je tfeba pro zajisténi plnohodnotné prace komise pozménit jeji odborné slozeni.
V pfipadé této potfeby a na navrh pfedsedy EK ONP mUZze ustavitel poCet ¢lent EK navysit a jmenovat
podle navrhu pfedsedy dalSi ¢leny. Za ucelem konzultaci mize EK ONP vytvofit pfi projednavani
jednotlivych problém0, zadani resp. klinickych hodnoceni panel z fad odbornikd — ne¢lend EK ONP,
ktefi vSak nemaji prava a povinnosti ¢len(.

Clenstvi v EK ONP zanika, jestlize se ¢len komise aktivné neucastni Cinnosti komise bez udani divodu
po dobu 6 mésicl. Odstoupeni z funkce €lena komise z vlastniho rozhodnuti je mozné s predstinem
nejméné 2 mésicl pisemné do rukou pfedsedy EK ONP. Nové ¢leny EK ONP do stanoveného poctu
navrhuje pfedseda a jmenuje feditel ONP.

Organy EK ONP jsou pfedseda jmenovany feditelem ONP, odpovédny za fadnou €innost EK. Jeho
zastupcem je pfedsedou jmenovany mistopfedseda EK, ktery zodpovida za administrativni agendu,
archivaci, korespondenci spolu s tajemnikem EK. Administrativni agendu, korespondenci, pfipravu pisemnych
materialt, archivaci dokumentace EK ONP v souladu se zakonnymi pfedpisy zaji$tuje na navrh predsedy
feditelem ur€eny tajemnik EK ONP, ktery je za tuto svou €innost placen z prostredk( ustavitele.

Pfilohou ¢&.2 tohoto SOP je jmenovity seznam ¢&lend a rozdéleni funkci v EK ONP k datu posledni revize.

O pfipadném zaniku EK ONP rozhoduje ustavitel, a pokud v ramci organizace v té dobé probihaji
Klinické zkousky, pak v souladu s platnymi predpisy neprodlené informuje MZd resp. SUKL a zajisti
pfedani a uchovani dokumentace o klinickych zkouSkach etické komisi povéfené témito organy



k vykonu plsobnosti zaniklé EK ONP. Zajisti archivaci veskeré dokumentace EK ONP po zakonem
stanovenou dobu.

Datum platnosti SOP : Dnem ustaveni EK tj. 1.7.2004

Perioda revizi: 5 let

Datum posledni revize : 20.2.2020

Datum pfisti revize : k 20.2.2025

Autor SOP : LibuSe Hofmanova

Revizi SOP schvalil :  Eticka komise na svém zasedani dne 20.2.2020

Rozdélovnik : 1. statutarni zastupce 2. pfedseda EK ONP
3. vSichni ¢lenové EK ONP (2. -10.) 4. tajemnik EK ONP

Zpusob ulozeni SOP €.2 : originél - tajemnik EK

ZpuUsob stazeni neplatného SOP €.2 : staZeni neplatnych vytisk( podle rozdélovniku provadi tajemnik EK
k uréenému datu a sou¢asné nahrazuje platnou verzi

ZpUsob provedeni archivace neplatného SOP €.2 : original uklada pod oznacenim a uvedenim dlvodu
stazeni do archivu EK tajemnik EK

Osoba odpovédna za rozdélovani, stahovani a archivaci platnych i neplatnych SOP ¢.2 : tajemnik EK

MUDr. Petra Mertova MUDr. Stanislav Holobrada

predsedkyné etické komise feditel ONP a.s.

Prilohy :  Pfiloha 1 Pisemné prohlaseni ¢lena EK ONP

Pfiloha 2 Jmenny seznam ¢lenl a rozdéleni funkci EK ONP



Priloha1:

Pisemny souhlas se jmenovinim c¢lenem lokalni etické komise Oblastni nemocnice
Pribram a.s.

Souhlasim se jmenovanim ¢lenem etické komise Oblastni nemocnice Pfibram a.s. a soucasné
souhlasim :

1) Zdrzim se vyjadieni k zadostem o vydani souhlasu s provadénim klinického hodnoceni na
jehoz provadéni bych mohl mit osobni z4jem a rovnéz nebudu vykonéavat odborny dohled nad
takovym klinickym hodnocenim. Vznik osobniho z4jmu neprodlené oznamim etické komisi.

2) Souhlasim se zvefejnénim svého Cclenstvi v etické komisi a dalSich skutecnosti
vyplyvajicich z ¢innosti a ¢lenstvi v etické komisi podle zakona 269/2003 Sh. v¢etné jeho
provadécich predpist.

3) Budu zachovavat ml¢enlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvim v souvislosti
se svym Clenstvim v etické komisi.

V souvislosti se svym jmenovanim prokaZzi svou bezuhonnost predanim vypisu z trestniho
rejstiiku (potizeného na naklady organizace) do ...... na sekretariat feditele ON Ptibram a.s.
Jsem si védom toho, Ze pokud toto neucinim musi bytk ......... mé jmenovani zruseno.

Dne Podpis ¢lena etické komise



Priloha ¢.2

Seznam clent etické komise ON Pribram a.s. k 20.2.2020 s uvedenim funkci

a profesniho zaméreni.

MUDir. Petra Mertova
Pani Alena Simonidesova
Pani Libuse Hofmanova
MUDr. Radek Bodnar
MUDr. Ondrej Jetabek
Pani Simona Sadilkova
Mgr. Hana Mar$ikova
Mgr. Markéta Slezakova
Mgr. Hana Uherkova

Bc. Vlasta Smetankova

piedseda EK
mistopiedseda EK
tajemnik EK

¢len EK

¢len EK

¢len EK

¢len EK

¢len EK

¢len EK

¢len EK

I¢katka gastroenterologie

dichodce, mimoustavni
technicky pracovnik

primaf o¢niho odd¢leni

1ékai kardiologie, mimoustavni
urednice, mimoustavni
vedouci lékarny

zdravotné socialni pracovnice
usekova sestra - ONM

supervizor komise pro tvorbu standarda



