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Jednaci rad Etické komise Slezské nemocnice v Opavé (dale ,EK SNO")

Uvodni ustanoveni

Pfi posuzovani vyzkumnych projektd (dale jen ,VP“) a dotaznikovych Setfeni postupuje EK
SNO podle tohoto Jednaciho fadu a standardnich postupd v souladu s platnou legislativou,
ktera je uvedena v dokumentu ,Statut EK SNO".

Jednani EK SNO

1. EK SNO se schazi k jednani podle potfeby a to v pfipadé zaslani pozadavkd k projednani.
Zasedani svolava predseda nebo mistopredseda EK SNO.

2. Jednani EK SNO jsou vedena hybridni formou, Gcast je mozna v sidle SNO nebo on-line
(zajisti predseda).

3. Jednani skupiny EK SNO Fidi jeji predseda, v pripadé nepfitomnosti jeho zastupce. Na
zasedani musi byt pfitomno vsech 5 ¢lenl opravnénych hlasovat, mezi nimiz je jeden clen,
jenz nemé zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci. Zadny z hlasujicich ¢lend
nesmi mit osobni zdjem na provadéni projednavaného hodnoceni. O hlasovani je veden
zaznam s uvedenim jména ¢lena EK SNO a jeho hlasu (souhlasi / zamitl).

V pripadé potreby z rozhodnuti predsedy EK SNO se mohou zUucastnit jednani i prizvani hosté
(napf. externi konzultanti). V tomto pripadé jsou pfi vlastnim rozhodovani pritomni pouze
Clenové EK SNO.

4. Seznam dokumentl, které jsou podkladem pro jednani k vydani stanoviska EK SNO,
zahrnuje obvykle zadost o projednani a povoleni VP nebo dotaznikového Setfeni, Protokol
a Informace pro pacienta a Informovany souhlas.

5. Jestlize se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpecnost subjektl hodnoceni
nebo zkousejici Ci tazatel porusi zavaznym zplsobem podminky provadéni ¢i usporadani
hodnoceni, miZze skupina EK SNO odvolat trvale nebo docasné svidj souhlas s jeho
provadénim v centru, které posuzovala a schvdlila, pfipadné si mize vyzadat doplnéni
dokumentace hodnoceni.

Odvolani souhlasného stanoviska skupiny EK SNO obsahuje:

a) identifikacni udaje VP, zejména jeho nazev, uvedeni zadavatele a Cislo protokolu,

b) vyslovné uvedeni, zda se jedna o docasné, nebo trvalé odvolani souhlasného stanoviska;
v pripadé docasného odvolani souhlasného stanoviska musi byt stanoveny podminky,
po jejichz spInéni odvolani souhlasného stanoviska zanikne,

c) presné odlvodnéni odvolani souhlasného stanoviska, podklady pro jeho vydani a Gvahy,
kterymi se skupina EK SNO Fridila, opatfeni nezbytna k ukonceni VP, zejména k prevodu
subjektu hodnoceni na jinou Iébu, nejsou-li uvedena jiz v protokolu,
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d) datum odvolani souhlasného stanoviska a podpis predsedy EK SNO, ktera odvolani
vydala.

6. Z kazdého zasedani skupiny EK SNO je ucinén zapis obsahuijici: hodinu, datum a misto
jednani, seznam clen(, forma jejich Gcasti (osobné, on-line), seznam pritomnych pfizvanych
hostl, hlavni body diskuse, zaznam o rozhodnuti, zdznam stanoviska vcetné zplsobu, jakym
bylo stanovisko pfijato, podpis predsedy EK SNO, pfip. jeho zastupce. Zapisy z jednani jsou
ukladany v pisemné a elektronické podobé v prostorach sidla EK SNO (nemocnicni Iékarna
SNO).

7. Komunikace sEK SNO je mozna telefonicky 553 766 991 nebo elektronicky

eticka.komise@snopava.cz

8. Uhrada nakladd EK SNO za situace, kdy se v SNO projednavaji pouze VP, granty d&i
dotaznikova Setfeni, se neuctuje. VSechna ostatni KH probihaji od roku 2025 pouze pres
CTIS — Clinical Trial Information System (EU portdl) a centralni EK SUKL.

9. Archivace dokumentace EK SNO

EK SNO v souladu s pozadavky zakona 378/2007 Sb. uchovava zaznamy o cinnosti
(seznam clenl EK, Zivotopisy clend, jmenovani/odvolani clend, zapisy ze zasedani,
veskerou dokumentaci a korespondenci tykajici se KH). Archivacni doba Cini patnact let.

Za tadnou archivaci je zodpovédny predseda EK SNO. VesSkera dokumentace musi byt
opatrena datem a uchovavana pod uzaméenim v prostorach sidla EK SNO.

Zpracovano 19. 3. 2025, PharmDr. Marie Zajicova, predseda EK SNO
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