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Statut Etické komise SNO

Preambule

Etickd komise Slezské nemocnice v Opavé (dale jen ,,EK SNO“) je nezavisly organ tvoreny
odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdélani v oblasti Iékarstvi, jejichz
odpovédnosti je chranit prava, bezpeCnost a zdravi zdravych dobrovolnikd a pacientd
Ucastnicich se takovych vyzkumnych projektd nebo dotaznikovych prlzkuml, o jejichZ
provedeni byla EK SNO pozadana. EK je zfizena v souladu s podminkami stanovenymi
zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisegjicich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpisd (dale jen ,zakon o léCivech").

Z¥izeni EK SNO

EK SNO je zfizena jako poradni organ feditele SNO (statutarniho zastupce
Moravskoslezského kraje).

Slozeni EK SNO

EK SNO je sloZzena z 5 ¢lend.

Vznik a zanik clenstvi v EK SNO, pozadavky na cClenstvi

Cleny EK SNO jmenuje feditel nemocnice SN Opava na zakladé navrhu predsedy EK. Navrh
obsahuje identifikaci a dosazené vzdélani navrhovaného clena, jeho profesni Zivotopis, kde
se uvadi zkusenosti a kvalifikace v souladu s pozadavky ustanoveni § 53a odst. 3 zakona
o léCivech pro cleny EK. SN Opava zverejiiuje na svych internetovych strankach
aktualizovany seznam clenli EK SNO. Komise se sklada z predsedy, mistopredsedy
(sekretare) a dalSich clenl. Predseda a mistopredseda jsou voleni ¢leny EK v souladu
s Jednacim fadem EK SNO. Clenové EK SNO musi splfiovat pozadavky &. 9 nafizeni
o klinickych hodnocenich a dale musi mit kvalifikaci a zkuSenost posuzovat a hodnotit Zadost
z hlediska etického, lékarského a védeckého, s vyjimkou osoby bez zdravotnického vzdélani
(laik), ktera posuzuje zadost zejména z hlediska etického.

Kazdy c¢len EK SNO je povinen:

e udélit souhlas se svym clenstvim; udélenim souhlasu zaroven souhlasi se zverejnénim
svého Clenstvi v EK SNO na internetovych strankach SNO

e zdrzet se vyjadreni k zadostem o povoleni vyzkumného projektu nebo dotaznikového
Setreni, na jehoz provadéni ma nebo mlze mit osobni zajem.

Clenstvi v EK SNO mize zaniknout z nasledujicich dvoda:
e odvolanim feditelem SNO s uvedenim dvodu odvolani,
e rezignaci, nebo Umrtim clena.



Moravskoslezsky ’ - v
‘; kraj Slezska nemocnice v Opavé, p. o.

@ Pfispévkova organizace
Marnsskzainrsbata braje

Olomoucka 470/86, Predmésti, 746 01 Opava

Poslani a napln cinnosti EK SNO

EK SNO je poradnim organem feditele SN Opava v oblasti vyzkumnych projektl
a dotaznikovych Setfeni.

Podili se na posouzeni dokumentace z hlediska etického a mravniho.

Posuzuje zejména ,Informace pro pacienta® a znéni ,Informovaného souhlasu".
EK SNO vykonava dohled nad prlbéhem hodnoceni, ke kterym dala souhlasné
stanovisko.

EK SNO tyto kroky dokumentuje formou zapis( z jednani. Povinnosti EK SNO je pfispivat
k ochrané prav, bezpecnosti a zdravi subjektl hodnoceni a verejnému zdravi jako celku.
EK SNO vykonava svou ¢innost v souladu s Jednacim radem.

Pravni ramec c¢innosti EK SNO

Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist

Narizeni 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

Vyhlaska ¢. 463/2021 Sb., o blizSich podminkach provadéni klinického hodnoceni
humannich IéCivych pFipravkd

Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni 1éCivych pripravkl k 31. 1. 2025

Pokyn ke spravné klinické praxi, ICH E6 (R2) Good Clinical Practice

Helsinska deklarace Svétové I|ékarské asociace (WMA): etické zasady pro lékarsky
vyzkum zahrnuijici lidské bytosti, Helsinky 1964, v aktualnim znéni

Zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajl

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajli a o volném
pohybu téchto Udajli a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
Udaji)

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



