STATUT
etické komise Nemocnice Pisek, a. s.

Preambule
Etickd komise Nemocnice Pisek, a. s. pusobi vramci celosvétového usili o zachovéni
etickych principu v lécebné péci. ve vyzkumu, vyuce mediciny a ve sjednocovani narodnich
a regionalnich pfistupti s mezinarodnimi etickymi normami.
Ve svém jednani aplikuje etickd komise zejména zasady Listiny zdkladnich prav a svobod,
fidi se duchem Vseobecné deklarace lidskych prav, prijaté 10.12.1948 Valnym shromazdénim
Spojenych narodd, Helsinské deklarace piijaté na 18. zasedani Svétové lékaiské asociace
(WMA) vr. 1964 v Helsinkach ve znéni pozdéjsich uprav a Lisabonské deklarace o pravech
pacienta piijaté WMA v r. 1981 ve znéni po upravach a Mezinarodnimi etickymi smérnicemi
pro biomedicinsky vyzkum s lidskymi G¢astniky CIOMS/WHO 1993 a Smérnicemi spravné
klinické praxe vydanymi 1.5.1996 Mezinarodni konferenci pro harmonizaci (ICH).

Clanek .

1. Etickd komise Nemocnice Pisek, a. s. je poradnim organem spole¢nosti Nemocnice Pisek,
a. s.

2. Eticka komise se fidi zdkonem ¢. 378/2007 Sb. o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisu,
vyhl. ¢. 226/2008 Sb., kterou se stanovi sprdvnd klinickd praxe a bliz§i podminky
klinického hodnoceni lé¢iv, zakonem ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich, ve
znéni pozd¢jsich piedpist a zdkonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tdaju ve znéni

pozdgjsich predpisu.

Clanek IL

1. V oblasti zdravotnického provozu jsou v centru etické komise zejména:

- etika poskytovani lécebné péce,

- etickd kritéria pfi posuzovani vybaveni pracovist, komfortu nemocnych, obsahu provoznich
fadu, stanoveni priorit v nedostatkovych sluzbach, pfi posuzovani pfiméfenosti a ucelnosti
novych vysSetfovacich a lécebnych metod a jejich moznych rizik,

- eticka kritéria pfiméfenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych pfislusniku o
zdravotnim stavu, vySetfovani a léCeni,

- etika kontaktu s onkologickymi a nevylé¢itelnymi nemocnymi,

- etika problematiky télesné postizenych a chronicky nemocnych,

- etika v pediatrii,

- etika v oblasti gerontologie a mezilidskych vztahi,

- etika psychiatrické 1écby,

- etika reprodukéni mediciny,

- etika klinické genetiky,

- pieta pfi zachazeni se zemfelymi,

- etika ekologickych problému a zevniho prostiedi.

2. Eticka komise nepfijiméa odpovédnost za jednani jednotlivych lékafu a ¢lent persondlu, ani

za odbornost jejich konani a jeho pfipadnych nasledku.

Clanek II1.
1. V oblasti klinického vyzkumu, zejména klinického zkousSeni Iéku a klinického hodnoceni
zdravotnickych prostiedku je ukolem etické komise peclive a podrobné, objektivné
a nestranné posoudit plan (protokol) klinického zkouseni 1€ku nebo zdravotnického
prostfedku, kompetentnost osob, které je maji provadét, vybaveni a moznosti pracoviste,
na némz ma zkouseni probihat a rozhodnout, zda toto zkouseni je z etického hlediska



o

i

b)

¢)

pfijatelné.

Na strané osob, zafazenych do studie posuzuje etick4 komise a hodnoti zpisob ziskévani
dobrovolniku, Gplnost ustni a pisemné informace zaélenénych, popt. jejich zakonnych
zastupeu, o celu studie a o pfedpokladaném ucinku zkouseného 1éku, o pravu
zatlenéného kdykoliv ze studie vystoupit a podminky, za kterych musi byt zaclenény ze
studie vyfazen.

Zadavatel nebo zkousejici je povinen predlozit komisi viechny podklady pottebné pro
posouzeni etické pfijatelnosti klinického zkouseni. Jestlize se v jeho prib&hu objevi
Jakékoliv zavaznéjsi nezadouci G¢inky, musi na né zadavatel nebo koordinator studie
neprodlené upozornit komisi a vyzadat si jeji stanovisko.

Ukolem etické komise neni posuzovat kvalitu ani bezpec¢nost Iéku, ktery ma byt zkousen.
Za odborné hodnoceni léku zodpovida piislusna instituce statni zdravotni spravy a za
odborné hodnoceni zdravotnického prostiedku expert. ktery vypracoval posudek.

Pii rozhodovéni ve véci klinického vyzkumu a vyzkumu lidského biologického materidlu,
zejména klinického zkouseni 1éki, je eticka komise nezavisl4. Pfijatym stanoviskem

z etického hlediska plan vyzkumu doporuéuje nebo Zad4 jeho doplnéni nebo jej zamita.
Jestlize etickd komise po zvazeni duvod, které vedly k pozadavku nového projednani,
své puvodni stanovisko schvali tFi¢tvrtinovou vétsinou piitomnych ¢lent, stanovisko
nabyva koncené platnosti v rozsahu plisobnosti Nemocnice Pisek.

S ohledem na dodrZeni principu objektivity pii rozhodovani etické komise plati pravidlo.
ze zadny Clen castnici se jednani komise nesmi mit na studii osobni zajem. Pokud nékdo
z Clenti komise je v takovém postaveni, musi toto oznamit etické komisi a nesmi se
Ucastnit hlasovani etické komise o pfislusné studii.

Clanek IV.
Etickou komisi zfizuje pfedstavenstvo Nemocnice Pisek, a. s.
Cleny etické komise Jmenuji a odvolavaji dva ¢lenové piedstavenstva Nemocnice Pisek.
a.s.
Etickd komise md 9 ¢lenu. Je sloZena ze zdravotnickych pracovnikii a dalsich osob,
z nichz jedna je bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace. jedna je
odbornikem zdravotnické techniky a jedna osoba neni v pracovnim poméru, obdobném
pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém postaveni ke zdravotnickému zafizeni.
Cleni jsou jmenovani na dobu neuréitou.
Odvolat ¢lena komise je mozné jen ze zavaznych divodu, které podle ziizovatele komise
brani vykonu jeho funkce nebo tehdy, kdy pro zjisténi prace komise je tieba pozménit
slozeni komise, aby mohla lépe plnit své poslani.
Clenem komise muze byt pouze osoba, ktera poskytne pisemny souhlas
se svym Clenstvim v etické komisi stim, Ze se zdrzi vyjadfeni k Zadostem o vydéni
souhlasu s provadénim klinického hodnoceni nebo klinickych zkousek, na jejichz
provadéni maji osobni zijem, jakoZ i vykonavani odborného dohledu nad takovym
klinickym hodnocenim nebo klinickou zkouskou a Ze neprodlené ozndmi vznik osobniho
zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni nebo klinické zkousky
se zvefejnénim svého cClenstvi v etické komisi a dal§ich skute¢nosti vyplyvajicich
z Cinnosti a ¢lenstvi v etické komisi
s tim, Ze bude zachovdvat mlcenlivost o informacich a skutecnostech, které se dozvi
v souvislosti se svym ¢lenstvim v etické komisi.
Eticka komise mize pro ziskani nazoru pfizvat dalsi osoby, na které se rovnéz vztahuji
ustanoveni o zachovani ml¢enlivosti.



8. Clenstvi v etické komisi zanika,

a) jestlize se ¢len etické komise aktivné neucastni ¢innosti ¢lena komise bez udani

duvodu po dobu 4 mésicu,

b) odstoupenim z funkce ¢lena komise na vlastni zadost, pficemz své rozhodnuti ¢len
etické komise oznami predstavenstvu Nemocnice Pisek, a.s. pisemnou formou,
pisemnym odvolanim ¢lena dvéma ¢leny predstavenstva Nemocnice Pisek, a.s.,ato1
bez udani divodu,

d) umrtim.
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Clanek V.
1. Tento Statut byl projednan a schvélen na zasedani etické komise dne 21. 3. 2017

Ucinnosti nabyva dnem podpisu dvou ¢lent predstavenstva Nemocnice Pisek. a.s.

!J

V Pisku dne 21. 3. 2017

MUDr. Pavel Malina, Ph.D.
predseda etické komise Nemocnice Pisek, a. s.

V Pisku dne 21. 3. 2017

MUDr. Jifi Holan,; MBA Ing. Pana Cagéankova
piedseda predstavenstva mistopfedseda predstavenstva

Nemocnice Pisek, a.s. Nemocnice Pisek. a.s.



