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Jednací řád Etické komise Slezské nemocnice v Opavě (dále „EK SNO“) 

Úvodní ustanovení 

Při posuzování výzkumných projektů (dále jen „VP“) a dotazníkových šetření postupuje EK 

SNO podle tohoto Jednacího řádu a standardních postupů v souladu s platnou legislativou, 

která je uvedena v dokumentu „Statut EK SNO“.  

 

Jednání EK SNO 

1. EK SNO se schází k jednání podle potřeby a to v případě zaslání požadavků k projednání. 

Zasedání svolává předseda nebo místopředseda EK SNO.  

2. Jednání EK SNO jsou vedena hybridní formou, účast je možná v sídle SNO nebo on-line 

(zajistí předseda).  

3. Jednání skupiny EK SNO řídí její předseda, v případě nepřítomnosti jeho zástupce. Na 

zasedání musí být přítomno všech 5 členů oprávněných hlasovat, mezi nimiž je jeden člen, 

jenž nemá zdravotnické vzdělání ani odbornou vědeckou kvalifikaci. Žádný z hlasujících členů 

nesmí mít osobní zájem na provádění projednávaného hodnocení. O hlasování je veden 

záznam s uvedením jména člena EK SNO a jeho hlasu (souhlasí / zamítl). 

V případě potřeby z rozhodnutí předsedy EK SNO se mohou zúčastnit jednání i přizvaní hosté 

(např. externí konzultanti). V tomto případě jsou při vlastním rozhodování přítomni pouze 

členové EK SNO. 

4. Seznam dokumentů, které jsou podkladem pro jednání k vydání stanoviska EK SNO, 

zahrnuje obvykle žádost o projednání a povolení VP nebo dotazníkového šetření, Protokol  

a Informace pro pacienta a Informovaný souhlas. 

5. Jestliže se vyskytnou nové skutečnosti podstatné pro bezpečnost subjektů hodnocení 

nebo zkoušející či tazatel poruší závažným způsobem podmínky provádění či uspořádání 

hodnocení, může skupina EK SNO odvolat trvale nebo dočasně svůj souhlas s jeho 

prováděním v centru, které posuzovala a schválila, případně si může vyžádat doplnění 

dokumentace hodnocení. 

 

Odvolání souhlasného stanoviska skupiny EK SNO obsahuje: 

a) identifikační údaje VP, zejména jeho název, uvedení zadavatele a číslo protokolu,  

b) výslovné uvedení, zda se jedná o dočasné, nebo trvalé odvolání souhlasného stanoviska; 

v případě dočasného odvolání souhlasného stanoviska musí být stanoveny podmínky, 

po jejichž splnění odvolání souhlasného stanoviska zanikne,  

c) přesné odůvodnění odvolání souhlasného stanoviska, podklady pro jeho vydání a úvahy, 

kterými se skupina EK SNO řídila, opatření nezbytná k ukončení VP, zejména k převodu 

subjektu hodnocení na jinou léčbu, nejsou-li uvedena již v protokolu,  
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d) datum odvolání souhlasného stanoviska a podpis předsedy EK SNO, která odvolání 

vydala. 

6. Z každého zasedání skupiny EK SNO je učiněn zápis obsahující: hodinu, datum a místo 

jednání, seznam členů, forma jejich účasti (osobně, on-line), seznam přítomných přizvaných 

hostů, hlavní body diskuse, záznam o rozhodnutí, záznam stanoviska včetně způsobu, jakým 

bylo stanovisko přijato, podpis předsedy EK SNO, příp. jeho zástupce. Zápisy z jednání jsou 

ukládány v písemné a elektronické podobě v prostorách sídla EK SNO (nemocniční lékárna 

SNO). 

7. Komunikace s EK SNO je možná telefonicky 553 766 991 nebo elektronicky 

eticka.komise@snopava.cz  

8. Úhrada nákladů EK SNO za situace, kdy se v SNO projednávají pouze VP, granty či 

dotazníková šetření, se neúčtuje. Všechna ostatní KH probíhají od roku 2025 pouze přes 

CTIS – Clinical Trial Information System (EU portál) a centrální EK SÚKL. 

9. Archivace dokumentace EK SNO 

 

EK SNO v souladu s požadavky zákona 378/2007 Sb. uchovává záznamy o činnosti 

(seznam členů EK, životopisy členů, jmenování/odvolání členů, zápisy ze zasedání, 

veškerou dokumentaci a korespondenci týkající se KH). Archivační doba činí patnáct let. 

Za řádnou archivaci je zodpovědný předseda EK SNO. Veškerá dokumentace musí být 

opatřena datem a uchovávána pod uzamčením v prostorách sídla EK SNO. 

 

Zpracováno 19. 3. 2025, PharmDr. Marie Zajícová, předseda EK SNO 
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