Statut
Etickych komisi Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

¢l.1
Uvodni ustanoveni

Etické komise (ddle jen ,EK“) Nemocnice Pardubického kraje, a., s. (ddle jen “NPK“) jsou
nezdvislé komise tvofené odborniky zoblasti zdravotnictvi a osobami vzdélanymi v jinych
oblastech neZ zdravotnictvi, které ustavuje statutdrni organ NPK timto Statutem.

EK NPK dbaji na zaji§tovéni a ochranu prav a zachovani dUstojnosti, bezpeénosti a blaha osob,
které jsou v NPK Ié&eni a G&astni se medicinského vyzkumu nebo pregraduélini ¢ postgradudini
vyuky.

Statutarni organ Nemocnice Pardubického kraje, a.s. ustavuje nésledujici lokalni Etické komise:
Etickou komisi pro Pardubickou a Svitavskou nemocnici,

Etickou komisi pro Chrudimskou nemocnici,

Etickou komisi pro Orlickotsteckou nemocnici,

Etickou komisi pro Litomy$lskou nemocnici.

Cl. 2
Zasady prace EX NPK

NPK v ramci své ¢innosti usiluje prostiednictvim EK NPK o zachovani etickych principl v lé¢ebné

péci, ve vyzkumu a vyuce. EK NPK pfi svém jednéni aplikuji zejména zédsady Listiny zakladnich

prév a svobod, Umluvy na ochranu lidskych prév a dlstojnosti lidské bytosti v souvislosti s

aplikacf biologie a mediciny a Helsinské deklarace Svétové lékai'ské asociace. PFi své {innosti EK

NPK postupuji v souladu s pfislunymi pravnimi piedpisy, zejména se:

- Zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lé&ivech,

- Zakonem €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich,

- Vyhlaskou & 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliZ3ich podminkach klinického
hodnocenf lé¢ivych pFipravkd.

¢.3

Plsobnost

EK NPK posuzuji predloZené projekty v oblasti klinického vyzkumu, zejména klinického
hodnoceni IéCiv a klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd a zaujimaji k nim stanovisko z
hlediska védeckého, lékarského a etického.
EK NPK posuzuji protokoly klinickych hodnoceni, etické otazky navrhovanych studii, vydavaji
stanovisko k provéddéni veskerého klinického hodnoceni v Nemocnici Pardubického kraje, a.s.
EK NPK vykondvaji dohled nad préibéhem klinického hodnoceni z hlediska bezpeénosti
a zachovédvéni prav subjektd hodnoceni, a to nezdvisle na politickych, instituciondlnich,
profesionalnich, firemnich nebo ekonomickych vlivech.
Ukolem EK NPK je po obdrzeni pisemné Zadosti od zadavatele zejména:
- peclivé a podrobng&, objektivné a nestranné posoudit plan (protokol) klinického
hodnoceni,
- posoudit odbornou zplsobilost osob, které maji hodnoceni provadét, vhodnost
pouZivanych zafizeni a postupl, vybaveni a moZnosti pracovisté, na kterém ma



hodnoceni probihat, a rozhodnout, zda je toto hodnoceni z etického hlediska prijatelné &
nikoliv,

- posoudit zpGsob vybéru nemocnych & ziskavéni dobrovolnika jako subjektd klinického
hodnoceni,

- posoudit pfedpokléddané piinosy a rizika spojend s klinickym hodnocenim nového Ié¢iva &i
jeho neregistrovaného poutiti u subjektt klinického vyzkumu (véetné uzavieni pojisténi
odpovédnosti za Gjmu na zdravi v souvislosti s klinickym testovénim p¥ipravk),

- posoudit Uplnost a srozumitelnost dstni a pisemné informace poskytnuté uvaZovanym
subjektdm klinického hodnocenf (a ptipadné jejich zédkonnym zastupciim) o Géelu studie,
pfedpoklddaném d&inku hodnoceného léku nebo prostfedku, o pfinosech a rizicich
spojenych s Gasti ve studii, o podminkach, za kterych musi byt subjekt ze studie vyfazen
a o pravu zaclenéného subjektu kdykoliv ze studie vystoupit, event. posoudit postup, kdy
neni moZno pred zafazenim subjektu do klinického hodnoceni ziskat jeho souhlas,

- posoudit zasady publikacni Cinnosti, tykajici se ziskanych vysledkd,

- posoudit zavainou nezddouci pithodu, kterd se objevila v pribéhu jiZ povolené studie a
zaujmout stanovisko k pokracovani studie.

5. Klinické hodnoceni nesmi byt zahdjeno, pokud predvidatelnd rizika prevaZuji nad oéekdvanym
pfinosem pro jednotlivé subjekty hodnoceni. EK NPK nepfijimaji odpovédnost za jednéni
jednotlivych lékaFl a ¢lendl persondlu, ani za odbornost jejich konéni a jeho pFipadnych nésledkd.
Ukolem EK NPK neni posuzovat kvalitu a bezpeénost léku, ktery m3 byt hodnocen.

6. V oblasti zdravotnického provozu vramci klinickych hodnoceni jsou v centru zdjmu EK NPK
zejména:

- eticka kritéria pfi posuzovéni vybaveni pracoviit, komfortu nemocnych, pfi posuzovani
pfiméFenosti a G¢elnosti novych vysetiovacich a lé¢ebnych metod a jejich moZnych rizik,

- etickd kritéria pFiméfenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych
pfisludnikii o zdravotnim stavu, vy3etfovéni a lé&eni,

- etika kontaktu s onkologickymi a nevylé&itelnymi nemocnymi,

- etika problematiky télesn& postizenych a chronicky nemocnych,

- etika v intenzivni medicing, pediatrii, gerontologii, psychiatrii, reprodukéni medicing,
klinické genetice a dal¥ich oborech se zvla&t zranitelnymi subjekty,

- pieta pfi zachdzeni se zemfelymi

Cl. 4
SloZeni komisi a jejich funkcionafi, podminky pro jejich €innost

1. EKNPK ustavuje statutdrni orgdn Nemocnice Pardubického kraje, a.s. Pfedsedy, mistopiedsedy a
Cleny jednotlivych EK jmenuje generdini feditel NPK. EK NPK jsou sloZeny zlékafd riznych
odbornosti, zdravotnikl, nezdravotnikli a nejméng jeden ¢len komise musi byt osobou bez
zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace. Alespori jeden z ¢lenli EK musi byt
osobou, kterd neni v pracovnim poméru nebo v zavislém postaveni k NPK, respektive k
poskytovateli zdravotnich sluzeb, ve kterém bude navrhované klinické hodnoceni probihat.

2. EK NPK'mohou na zaklad& pisemné dohody uzaviené s poskytovatelem zdravotnich sluZeb, ktery
je neustavil, plsobit i jako EK pro tohoto poskytovatele.

3. Clenem EK maze byt pouze osoba, ktera poskytne pisemny souhlas:

- se svym Clenstvim v etické komisi s tim, Ze se zdrii -vyjadfeni k Zddostem o vydani
souhlasu s provadénim klinického hodnoceni, na jeho? provadéni mé osobni zdjem a ze
neprodlené& oznami etické komisi NPK vznik osobniho zdjmu na posuzovaném klinickém
hodnoceni,

- se zvefejnénim svého Elenstvi v etické komisi NPK a daléich skute&nosti vyplyvajicich z
ginnosti a ¢lenstvi,



n

- s tim, Ze bude zachovévat mléenlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi
v souvislosti s €lenstvim v etické komisi NPK.

EK'NPK maiji ze zdkona minimélné 5 &lend, musd i zen.
Eticka komise pro Pardubickou a Svitavskou nemocnici mé 11 élend.
Etickd komise pro Chrudimskou nemocnici md 6 &lent.
Eticka komise pro Orlickotsteckou nemocnici ma 5 &lend.
Etickd komise pro Litomyslskou nemocnici ma 6 &lendl.
EK NPK mohou pro ziskéni nazoru pfizvat dalsi odborniky, na které se rovn&s vztahuji ustanoveni
zakona o léCivech upravujici zachovéni mlenlivosti o informacich a skute¢nostech, které se dozvi
v souvislosti se svou ¢innosti pro EK NPK.
NPK je povinna zabezpelit administrativni a technickou podporu €innosti EK NPK a umozZnit
vzdéldvani ¢lent EK v oblasti etiky. Pokud dojde ke zmé&ndm ve sloeni EK, je zfizovatel povinen
bez zbyte¢ného odkladu zajistit plynulou ndvaznost jeji ¢innosti.

¢.s

Vznik a zanik élenstvi v EK

Clenstvi v EK je &estnou funkci.

Mistopfedsedy a ¢leny EK jmenuje pisemné generdlni Feditel NPK na névrh predsedi
jednotlivych EK. Jmenovadna mlZe byt pouze osoba, ktera predloZila pisemny souhlas podle ¢l. 4
odst. 3.

Postup pfi ustaveni EK, zménach jejich ¢lenl a pf¥i zéniku EK upfesiiuje pfislusny standardni
pracovni postup.

Funkcni obdobi €lend EK je 5 let s moZnosti jeho prodlougent na dalsi funkéni obdobi. Totés platii
pro pfedsedy a mistopfedsedy EK. O prodlouZenf rozhoduje generalni feditel NPK,

Zanik €lenstvi v EK je mozny:

- odstoupenim z funkce na vlastni #4dost bez udanf divodu, pfitemZ své rozhodnuti &len
etické komise ozndmi pfislusnému predsedovi etické komise pisemnou formou alespoii 1
mésic pfed predpoklddanym ukonéenim &lenstvi, pfedseda etické komise o této
skutecnosti informuje generélniho feditele NPK,

- pisemnym odvoldnim ¢&lena etické komise generdlnim feditelem NPK v pribéhu
funkcniho obdobi bez uvedeni diivodu,

- uplynutim funkéniho obdobi, nebude-li toto generdlnim feditelem NPK prodlouZeno dle
odst. 3,

- ukoncenim ginnosti etické komise,

- Umrtim ¢lena etické komise,

- Clendm EK, ktefi byli do funkce jmenovéni v prab&hu trvani jejich pracovniho poméru
Vv NPK, Clenstvi v etické komisi zanikne soub&#né se skonenim jejich pracovniho poméru
v NPK.

Cl.6
Prava a povinnosti €len(i EK

Povinnosti ¢lenl EK je uastnit se jedndni piisluéné etické komise a podle svych znalosti, v
souladu s etickymi pravidly uvedenymi v dokumentech v &lanku 2 tohoto Statutu, se nestranné
podilet na ¢innosti etické komise.

EK NPK se pfi své &innosti Fidi schvélenymi standardnimi pracovnimi postupy.

KaZdy ¢len ma pravo vyjadfit své stanovisko a hlasovat o projedndvané Zddosti.

EK vydavaji své stanoviska na pfedem ohldSenych schiizich a pfipadné po svoléni &lenl etické
komise predsedou komise.



V Pardubicich dne 20. 4. 2020

¢l.7
Zavéreénda ustanoveni

Tato aktualizovand verze Statutu byla projedndna a doporuéena ke schvaleni na zasedani Etické
komise Nemocnice Pardubického kraje, a.s. dne 21. 2. 2020.

K'tomuto statutu je vypracovdn ,Jednaci fad Etickych komisi Nemocnice Pardubického kraje“.
Cenik, kterym jsou stanoveny poplatky za projednévani, je vyddvan samostatné.

Pro ucely €&l. 5 zanikd viem ¢€lentim EK NPK jmenovanym piede dnem 1. 1. 2015 jejich &lenstvi ke
dni ucinnosti tohoto Statutu Etickych komisi Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

Funkcni obdobi €lend EK NPK skonéi a EK NPK zaniknou nabytim Ginnosti &asti zakona &. 66/2017
Sh., kterym se ménf zékon &. 378/2007 Sb., o lé&ivech, upravujici etickou komisi Statniho tstavu
pro kontrolu léciv (§ 53 odst. 1,3 a 4 a § 53a).

Uginnosti tohoto statutu se zruSuje Statut EK Nemocnice Pardubického kraje, a.s. ze dne 2. 1.
2015.

Tento Statut Etickych komisi Nemocnice Pardubického kraje, a.s. vydava generdlni feditel NPK
s Gcinnosti ke dni 1. 5. 2020.




