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USTAVENI, ZMENY CLENU A ZRUSENI ETICKE KOMISE

1. USTAVENI ETICKE KOMISE A JMENOVANI{ JEJICH CLENU.

Eticka komise Institutu klinické a experimentalni mediciny a Thomayerovy nemocnice (dale
jen EK) je ustavena pisemnym rozhodnutim feditelti obou zdravotnickych zatizeni.

Clenové jsou jmenovani tak, aby jejich celkovy poéet byl miniméalng 11. V EK ma

byt ptiblizné paritni zastoupeni pracovnikii IKEM a pracovnikti TN. Eticka komise je sloZena
Z muzi i zen, nejméné jedna tietina ¢lend maji byt 1ékafi ruznych odbornosti, dale ze
zdravotniki 1 technickych pracovnikt. Alespon jeden ¢len EK musi byt osobou bez
zdravotnického vzdélani a jeden ¢len bez odborné védecké kvalifikace. VZdy nejméné jeden
z ¢lentt EK musi byt osobou, kterd neni v pracovnim pomeéru, pracovnépravnim vztahu nebo
Vv zavislém postaveni ke zdravotnickému zafizeni, ve kterém bude navrhované klinické
hodnoceni probihat.

Clenem EK muiZe byt pouze bezuhonna osoba, ktera poskytne pisemny souhlas

- se svym Clenstvim v EK s tim, Ze se zdrzi vyjadieni k Zddostem o vydani souhlasu

s provadénim klinického hodnoceni, na némz ma osobni zajem, jakoz i vykondvani odborného
dohledu nad takovym klinickym hodnocenim, a Ze neprodlen¢ oznami vznik osobniho zajmu
na posuzovaném klinickem hodnoceni Etické komisi,

- se zvefejnénim svého Clenstvi v EK a dalSich skute¢nosti vyplyvajicich z ¢innosti a ¢lenstvi
v EK,

- s tim, Ze bude zachovavat ml¢enlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi

V souvislosti se svym ¢lenstvim v EK.

Soucasti dokumentace Etické komise jsou profesni zivotopisy jejich ¢lent (aktualizované
kazdych 10 let) v¢etné jejich jazykovych znalosti a kopie dokladi o zvySovani odbornosti.
Na navrh ¢lent stavajici EK je jmenovan fediteli obou zdravotnickych zatizeni

piedseda EK. Pfedseda EK si mize uréit svého zastupce - tajemnika.

Funkéni obdobi ¢lena EK neni blize specifikovano.

Ustaveni EK, stejn¢ jako zanik EK a zmény adresy, ziizovatel oznamuje Statnimu ustavu pro
kontrolu 1écCiv.

Subjekt, ktery ustavil Etickou komisi, je povinen zajistit podminky pro jeji ¢innost. Jde
predevs§im o administrativni podminky, technickou podporu a umoznéni vzdélavani ¢leni EK.
Ziizovatel rovnéz odpovida za zvetejnéni pravidel jednédni a pracovnich postupt EK a
seznamu jejich ¢lent.

Eticka komise muze byt na zaklad¢ své zadosti a s ptihlédnutim ke stanovisku Statniho Ustavu
pro kontrolu 1é¢iv uréena Ministerstvem zdravotnictvi jako eticka komise vydavajici
stanoviska k multicentrickym klinickym hodnocenim.

2. ZMENY CLENU EK A ZANIK CLENSTVI V EK.
Zanik ¢lenstvi v EK je mozny
Clenstvi v EK zanika:

. odvolanim ¢lena EK feditelem nemocnice (IKEM, Thomayerovy nemocnice)
. pisemnou rezignaci ¢lena EK
. umrtim ¢lena EK

Pokud dojde ke zménam ve slozeni EK, je zfizovatel povinen zajistit plynulou navaznost jeji
¢innosti, prav a povinnosti.
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3. ZANIK ETICKE KOMISE.

V piipadé zaniku EK subjekt, ktery piislunou komisi ustavil, oznami SUKLu, zda ¢innost
zaniklé EK piebird jind komise, sdéli seznam probihajicich studii a jakym zpiisobem je
zajisténo uchovani a predani prislusné dokumentace. Informaci o zéniku rovnéz sd€li vSem
zadavatelim KH nad kterymi EK vykonava dohled.

4. PREBIRANI DOHLEDU NAD STUDIEMI V PRiPADE ZANIKU PUVODNI EK

V piipadé zaniku jiné EK, jejiz studie mame v kompetenci jako multicentricka eticka komise,
piebirame dohled nad témito studiemi. O piedani studii je sepsan protokol (formular v ptiloze
P4) s Cislem protokolu, adresou centra a jménem hlavniho zkousejiciho. Protokol je
podepsany zastupci obou EK. Pro lepsi ptehled piedavajici EK vyhotovi seznam dokumentt
ke kazdé predavané studii. Pokud v ptipadé zaniku EK v pribéhu KH jeji ¢innost nepfevezme
Jind EK, potom je souhlasné stanovisko s provadénim dané studie neplatné.
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