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Toto UR definuje postaveni a ukoly EK UHKT v souladu s platnou legislativou a procesem kontinual-
niho zvySovani kvality poskytované péce.

Il. Pouzité zkratky

EK Eticka komise

GMO Geneticky modifikované organismy

KH klinické hodnoceni

MEK Multicentricka EK

SOP  standardni operacni postup

SUKL Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

SUSAR Podezreni na zdvainy neocekavany nezddouci ucinek ((Suspected Unexpected Serious Ad-
verse Reaction)

UHKT Ustav hematologie a krevni transfuze

UR  ustanoveni feditele

IIl. Uvodni ustanoveni

EK UHKT, U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2, je nezavisly organ tvofeny odborniky z oblasti zdra-
votnictvi a osobami vzd&lanymi v jiné oblasti ne? zdravotnictvi, ustaveny Feditelem UHKT, ktery dba
na zajistovani ochrany prav a zachovani dlistojnosti, bezpeénosti a blaha v pacientd lé¢enych v UHKT
a Ucastni se medicinského vyzkumu nebo pregradualni ¢i postgradudlni vyuky.

IV. Zasady prace EK

V rdmci celosvétového usili o zachovani etickych principl v |écebné péci, ve vyzkumu a vyuce EK pfi
svém jednani aplikuje zejména zasady Listiny zkladnich prav a svobod, Umluvy na ochranu lidskych
prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny a Helsinské deklarace
Svétové |ékarské asociace. Pfi své Cinnosti postupuje v souladu s prislusSnymi pravnimi predpisy,
zejména v souladu s niZze uvedenymi predpisy v platném znéni:

e Zakon ¢. 378/2007 Sb., zakon o |écivech,

e Zakon ¢. 372/2011 Sb., zakon o zdravotnich sluzbach,

e Zakon ¢. 373/2011 Sb., zakon o specifickych zdravotnich sluzbach,

e Zakon ¢. 285/2002 Sb., transplantacni zakon,
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e Zakon €. 89/2021 Sb., zakon o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 o
léCivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich predpisa,

e Zakon ¢.110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju.

e Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a podminkach klinického hodnoceni IéCiv,

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU ¢. 2016/679, ze dne 27. dubna 2016, o ochrané fy-
zickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajd a o volném pohybu téchto udaji a o
zruseni smérnice 95/46/ES /obecné natizeni o ochrané osobnich udaji, GDPR),

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich Iécivych pfipravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES,

e SOP EK UHKT v platném znéni (pro opravnéné osoby dostupné na M/skupina/Etickd komise).

V. Oblasti ¢innosti EK

EK posuzuje predloZené projekty v oblasti klinického vyzkumu, zejména KH [écCiv, a zaujima k nim
stanovisko z hlediska védeckého, lékarfského a etického. EK posuzuje etické otazky navrhovanych
studii a vydava stanovisko k provadéni veskerého KH v UHKT, pokud nebylo toto u¢inéno Centrélni
etickou komisi (zfizovana SUKL dle legislativy platné od 1. 2. 2023 pro nové zadavanda KH). EK vyko-
nava dohled nad pribéhem KH z hlediska bezpecnosti a zachovavani prav subjektl hodnoceni, a to
nezavisle na politickych, instituciondlnich, profesionalnich, firemnich nebo ekonomickych vlivech.

Ukolem EK je po obdrZeni pisemné 7adosti od zadavatele zejména:

e posoudit opodstatnéni KH a jeho usporadani,

o peclivé a podrobné, objektivné a nestranné posoudit plan (protokol) KH,

e posoudit odbornou zpUsobilost osob, které maji hodnoceni provadét

e posoudit vhodnost pouzivanych zafizeni a postupi, vybaveni a moznosti pracovisté, na kterém ma
hodnoceni probihat, a rozhodnout, zda je toto hodnoceni z etického hlediska pfijatelné, ¢i nikoli,

e posoudit zptsob vybéru nemocnych ¢i ziskdvani dobrovolnik( jako subjekt( KH,

e posoudit predpokladané prinosy a rizika spojend s KH nového |écCivého pfripravku, ¢i jeho nere-
gistrovaného poufziti u subjektt klinického vyzkumu (véetné uzavreni pojisténi odpovédnosti za
Skodu na zdravi v souvislosti s klinickym testovanim ptipravku),

e posoudit Uplnost, srozumitelnost a vhodnost Ustni a pisemné informace poskytnuté moznym
subjektiim KH (pfipadné jejich zakonnym zastupciim) o ucelu studie, predpokladaném ucinku
hodnoceného IéCivého pripravku, o pfinosech a rizicich spojenych s ucasti ve studii, o podmin-
kach, za kterych musi byt subjekt ze studie vyrazen a o pravu zaclenéného subjektu kdykoli ze
studie vystoupit, ptip. dals$i podminky poZzadované zadavatelem, event. posoudit postup, kdy
neni mozno pred zafazenim subjektu do KH ziskat jeho souhlas,

e posoudit zasady publikac¢ni ¢innosti tykajici se ziskanych vysledkd,

e posoudit jakékoli podezieni na zavazny neocekavany nezadouci ucinek (SUSAR), ktery se objevil
v prubéhu jiz povolené studie a zaujmout stanovisko k pokracovani studie.

KH nesmi byt zahajeno, pokud predvidatelnad rizika pfevaZuji nad o¢ekdvanym pfinosem pro jednot-

livé subjekty hodnoceni. EK nepfijima odpovédnost za jednani jednotlivych |ékarl a ¢lenl personalu,

ani za odbornost jejich konani a jeho p¥ipadnych nasledkd. Ukolem EK neni posuzovat kvalitu a bez-

pecnost lécivého pripravku, ktery ma byt hodnocen.

V oblasti zdravotnického provozu jsou v centru zajmu EK zejména:

e etickd kritéria pfi posuzovani vybaveni pracovist, komfortu nemocnych, obsahu provoznich
radu, pfimérenosti a Ucelnosti novych vysetifovacich a Ié¢ebnych metod a jejich moznych rizik,

e etickd kritéria primérenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych pfrislusnikd o
zdravotnim stavu, vySetfovani a léceni,
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e etika v transplantacni medicing,

e etika kontaktu s nevylécitelné nemocnymi,

e etika problematiky télesné postizenych a chronicky nemocnych,
e pieta pfi zachazeni se zemrelymi,

e etika ekologickych problém{ a zevniho prostredi,

e pfijimani a feSeni stiznosti.

VI. SloZeni EK a jeji funkcionafri, podminky pro jeji ¢innost

EK ustanovuje feditel UHKT. EK je sloZena z lékafd, jinych zdravotnickych pracovnikd a pravnikd.

Nejméné jeden ¢len komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké

kvalifikace, a alespon jeden z ¢lend EK musi byt osobou, kterd neni v pracovnim poméru nebo v za-

vislém postaveni k UHKT. Clenem EK miiZe byt pouze osoba, kterd poskytne pisemny souhlas:

e se svym Clenstvim v EK s tim, Ze se zdrZi vyjadieni k Zddostem o vydani souhlasu s provadénim
KH, na jehoZ provadéni ma osobni zdjem, jakoZ i vykonavani odborného dohledu nad takovym
KH, a Ze neprodlené oznami EK vznik osobniho zdjmu na posuzovaném KH,

e sezverejnénim svého Clenstvi v EK a dalSich skutecnosti vyplyvajicich z Cinnosti a Clenstvi v EK,

e stim, Ze bude zachovavat milcenlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti
s Clenstvim v EK.

EK ma minimalné 5 ¢lenti (kromé predsedy a mistopredsedy). PFedsedu EK jmenuje feditel UHKT.
Ustavenim EK vznika zFizovateli (UHKT) povinnost zabezpecit administrativni a technickou podporu
¢innosti EK a umoznit vzdélavani ¢lenl EK v oblasti etiky. Pokud dojde ke zménam ve slozZeni EK, je
zfizovatel povinen zajistit plynulou navaznost jeji Cinnosti, prav a povinnosti. Dale je zfizovatel povi-
nen ustaveni EK i jeji pfipadné zmény neprodlené oznamit SUKL.

VII. Vznik a zanik clenstvi v EK

Cleny EK jmenuje pisemné feditel UHKT na ndvrh pfedsedy EK. Jmenovéna m(Ze byt pouze osoba,

ktera predlozila pisemny souhlas podle ¢lanku VI. tohoto statutu. Postup pfi ustaveni EK, zménach

jejich ¢lent a pti zaniku EK upresnuje prislusny SOP. Funkéni obdobi ¢lena EK je 5 let s moznosti jeho

prodlouZeni na dalsi funkéni obdobi. O prodlouZeni rozhoduje feditel UHKT.

Zanik ¢lenstvi ¢lena EK nastava:

e odstoupenim ¢lena EK z funkce na vlastni Zadost bez udani divodu, pficemz své rozhodnuti ¢len
EK ozndmi predsedovi EK pisemnou formou alespori 1 mésic pred predpokladanym ukoncéenim
¢lenstvi,

pisemnym odvolanim ¢&lena EK Feditelem UHKT, a to pouze z dGvodd, kdy se ¢len EK bez omluvy
opakované neucastni jedndani EK, nebo se provini proti tomuto statutu a zasadam jednani ¢lena EK.
Odvolani by mélo byt doruc¢eno odvolavanému vidy alespon 1 mésic pfed datem ukonceni ¢lenstvi,

e ukonéenim ¢innosti EK UHKT,
e Umrtim ¢lena EK.

VIII. Prava a povinnosti ¢lenti EK

Povinnosti ¢lena EK je ucastnit se jednani EK a podle svych znalosti, v souladu s etickymi pravidly
uvedenymi v dokumentech v ¢lanku 1 tohoto statutu, se nestranné podilet na Cinnosti EK. EK se pfi
své Cinnosti fidi schvdlenymi SOP. Kazdy ¢len EK ma prdvo vyjadfit své stanovisko a hlasovat o
projedndvané Zadosti. EK vydava sva stanoviska na predem ohlasenych poradach, pfipadné po
svolani ¢lend EK predsedou komise.
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IX. Pfilohy
Pfiloha¢.1  Jmenny seznam &len( EK UHKT

X. Souvisejici dokumenty

SOP¢. 1 Ustaveni, zmény ¢lend a zrudeni EK UHKT

SOP¢. 2 Jednani EK, vydavani stanoviska, projednavani dalsi agendy

SOP¢. 3 Projedndvani zmén protokolu prostrednictvim dodatku (Amendment)
SOP¢. 4 Administrativni zazemi a archivace

SOP¢. 5 ZpUsob posuzovani studie k vydani stanoviska EK

SOP¢. 6 Dozor nad pribéhem KH

SOP¢. 7 Komunikace MEK s lokalnimi EK

SOP¢. 8 HIaseni a komunikace EK s ostatnimi subjekty

SOP¢. 9 Odvolani souhlasu EK

SOP ¢. 10 Urychlené projednavani
Tvorba a formét SOP se Fidi ustanovenimi smérnice feditele €. 02/2016 Rizeni vnitnich predpist v UHKT.

Xl. Zavérecna ustanoveni

1. Podrobnéjsi podminky prace EK stanovuji pisemné SOP (umistény na sdileném disku M/sku-
pina/Eticka komise).

2. Za kontrolu dodrZovani postup( dle tohoto UR odpovidaji vedouci zaméstnanci na viech trov-
nich fizeni.

3. Porudeni ustanoveni tohoto UR bude posuzovédno jako porudeni povinnosti vyplyvajicich
z pravnich predpisl vztahujicich se k zaméstnancem vykonavané praci a bude postihovano dle
zdkona ¢.262/2006 Sb., zakoniku prace, vietné pripadné nahrady Skody, zavinéné
zaméstnancem, ktery porusil UR, jako zavazny vnit¥ni pfedpis.

4. Toto UR bude zvefejnéno na intranetu UHKT (vytisk ¢. 2), original (vytisk ¢. 1) bude ulozen v
sekretariatu feditele UHKT.

5. Toto UR bude zvefejnéno na webovych strankach UHKT.

Verze €. 7 tohoto UR nabyva platnosti dnem podpisu feditelem UHKT, G¢innosti dnem vyhlaseni
na intranetu UHKT, neni-li jako datum G¢innosti stanoven den pozdé&j$i a soucasné rusi verzi
¢. 6, platnou od 27. 4. 2021.
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