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STATUT

Etické komise

Ustiedni vojenské nemocnice — Vojenské fakultni nemocnice Praha

Clanek I.

Uvodni ustanoveni

1) Eticka komise Ustfedni vojenské nemocnice — Vojenské fakultni nemocnice Praha (dale
jen ,EK UVN®) byla jako nezavisly organ zfizena rozhodnutim feditele Ustfedni vojenské
nemocnice — Vojenské fakultni nemocnice Praha (dale jen ,UVN“). EK UVN je mistni
etickou komisi UVN.

2) EK UVN nevykonava éinnost etické komise pro multicentricka hodnoceni.
3) EK UVN plIni tkoly v souladu se:

a.

g.

zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjSich predpisl

vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 226/2008 Sb.,
ktera stanovi spravnou klinickou praxi a bliz8i podminky klinického hodnoceni I€Civ,
ve znéni pozdéjSich predpisu,

zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisu,

zadkonam ¢&. 372/2011 Sb., zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisd,

v

zakonem. €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji, ve znéni pozdéjSich
pFedpisu,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném
pohybu téchto udaji a o zruSeni snémrnice 95/4/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udajd), popf.

jakoz i dalSimi pravnimi pfedpisy v oblasti klinickych hodnoceni 1&€iv a klinickych
zkousek zdravotnickych prostiedk.

4) EK UVN posuzuje a vydava stanoviska ke

a.
b.
C.

klinickym hodnocenim |éCiv,
klinickym zkouskam zdravotnickych prostfedkd,

jinym projektdm biomedicinského vyzkumu zahrnujiciho lidské uc¢astniky, pokud tim
nejsou dotéena ustanoveni jinych zvlastnich pravnich predpisa.



5)

1)
2)

3)

4)

5)

1)

2)

3)

Cilem &innosti EK UVN je chréanit zdravi, prava a distojnost véech osob zafazenych do
klinickych hodnoceni l€Civ, klinickych zkousek zdravotnickych prostfedku a jinych projekta
biomedicinského vyzkumu, zahrnujiciho lidské ucastniky.

Clanek I.
Clenstvi v EK UVN
EK UVN ma 17 &len. Cleny EK UVN jmenuje a odvolava feditel UVN.

Cleny EK UVN mohou byt pouze beziihonné fyzické osoby bez osobniho z&jmu nebo
ucasti na provadeéni klinického hodnoceni IéCiva nebo klinické zkouSce zdravotnického
prostfedku anebo na jiném projektu biomedicinského vyzkumu.

Clenem EK UVN muze byt pouze osoba, ktera pfed jmenovanim souhlasi pisemné:
a) se svym ¢lenstvim v Etické komisi,

b) se zvefejnénim svého Clenstvi a dalSich skute€nosti vyplyvajicich z €innosti a Clenstvi
v EK UVN na internetovych strankach UVN a v seznamu etickych komisi, ktery vede
Statni ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL®) a je vefejné dostupnych na
internetovych strankach SUKLu,

c) s tim, Ze se zdrZi vyjadfeni k Zadostem o vydani souhlasu s provadénim klinického
hodnoceni, na jehoZz provadéni ma osobni zajem, jakoz i vykonavani odborného
dohledu nad takovymto klinickym hodnocenim,

d) s tim, Ze bude zachovavat micenlivost o informacich a skutecnostech, které se dozvi v
souvislosti se svym ¢lenstvim v EK UVN.

Clenstvi v EK UVN:
a) vznika pisemnym jmenovanim,
b) zanika:
i) pisemnym odvolanim ¢lena,
i) pisemnym vzdanim se funkce ¢lenem,
iif) umrtim Clena.
Vzdani se funkce lena EK UVN musi byt doruéeno predsedovi EK UVN a fediteli UVN.

PFi jmenovani novych élend EK UVN poté, kdy tato komise jiz byla ustavena, se postupuje
obdobné.

Clanek lIl.
Ukoly EK v UVN

Etickd komise udéluje souhlas s provadénim klinického hodnoceni I|éCiva nebo
zdravotnického prostfedku a vykonava dohled nad jeho pribéhem z hlediska bezpec¢nosti,
zachovani a ochrany prav subjektll hodnoceni. Za tim ucelem zejména hodnoti odbornou
zpusobilost zkouSejicich, a to nezavisle na zadavateli, dale vhodnost pouzivanych
zafizeni, zvolenych postupu a skupin subjektt hodnoceni, a to nezavisle na zadavateli,
zkousejicim a spravnich nebo jinych ufadech.

Eticka komise vydava pisemné souhlasné nebo nesouhlasné stanovisko ke klinickému
hodnoceni humanniho 1éCiva a pisemny souhlas €i nesouhlas ke klinické zkouSce
zdravotnického prostfedku, a to pro zkousSejici, ktefi jsou ¢inni v UVN.

Ohledné jinych projektt biomedicinského vyzkumu postupuje obdobné.
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Clanek IV.
Slozeni EK UVN
EK UVN je sloZena tak, aby byla schopna vzhledem k vy$e uvedenym Ukolam zajistit:

a) kompetentni posouzeni poskytnuté dokumentace z hlediska etického, védeckého a
medicinského,

b) nestrannost a vylouceni podjatosti,

c) vylouceni vnéjSich vliva, které by omezily objektivitu posouzeni,

d) dohled nad priibéhem klinického hodnoceni, ke kterému se kladné vyjadfrila.

EK UVN je tvofena

a) zdravotnickymi pracovniky z fad Iékafu a dalSimi €leny, pfi¢emz musi mit nejméné pét
¢lend.

b) Alespori jeden z ¢lentt EK UVN musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez
odborné védecké kvalifikace.

c) alespon jeden z &lenti EK UVN musi byt osobou, ktera neni Vv pracovnim pomeru,
obdobném pracovnépravnim vztahu nebo zavislém postaveni k UVN.

pricemz &len EK UVN dle bodu b) a c) nesmi byt jedna a tataz osoba.

Reditel UVN jmenuje a odvolava predsedu a mistopredsedu EK UVN. Mistopredseda
zastupuje pfedsedu EK UVN v plném rozsahu jeho prav a povinnosti.

Administrativu spojenou s &innosti EK UVN vyfizuje tajemnik EK UVN, kterého zastupuje
v plném rozsahu dalsi povéreny administrativni pracovnik; tajemnik neni clenem EK UVN,
ucastni se vSak jednani EK UVN

Clanek V.
Jednani EK UVN

Eticka komise se fidi jednacim fadem a pisemnymi standardnimi pracovnimi postupy,
uvefejnénymi na internetovych strankach UVN a uloZzenymi u tajemnika EK UVN. EK UVN
se schazi podle potfeby, nejméné jednou mési¢né, aby mohla udélit svlj souhlas nebo
oznamit nesouhlas s provadénim klinického hodnoceni v zakonem stanovené lhaté. O
v8ech zasedanich vede pisemné zaznamy.

EK UVN je povinna souhlasné & nesouhlasné stanovisko s provadénim klinického
hodnoceni, klinické zkousky anebo projektem védy a vyzkumu odlvodnit. Za EK UVN
podepisuje stanovisko jeji pfedseda, v jeho nepfitomnosti mistopfedseda.

V pfipadé stanoviska ke klinické zkousce zdravotnického prostfedku podepisuje
stanovisko EK UVN jeji pfedseda, v jeho nepfitomnosti mistopfedseda a ¢len EK UVN.

Clenové EK UVN jsou povinni zachovavat migenlivost o informacich a skutednostech,
které se dozvi v souvislosti se svym &lenstvim v EK UVN. Tato povinnost trva i po skon&eni
vykonu funkce; to neplati, pokud sdélenim informaci je plnéna povinnost stanovena
pravnim pfedpisem.

EK UVN je opravnéna pozadovat nahradu nakladd vynaloZenych v souvislosti s vydanim
stanoviska dle aktualné platného ceniku.
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Clanek VI.
Ustanoveni prechodna a zavére€na

Tento statut je mozné ménit nebo doplhovat pouze ve formé revizi nebo novym
statutem.

Dnem uc¢innosti tohoto statutu se rusi statut ze dne 16. 4. 2012 a veskeré dfive
vydané jinak oznaCené dokumenty upravujici postaveni EK UVN.

Tento statut nabyva ucinnosti dnem 1. 7. 2023.
Zpracovatel a garant: Mgr. Matya$ Monhart, oddé&leni pravni UVN



