Statut Etické komise Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.

Etickd komise Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s. (dale jen EK) je nezavisla komise, kterou
ustavuje Nemocnice Ceské Budgjovice a.s. (dale jen NCB).

EK pracuje podle zasad Spravné klinické praxe. Dle zakona €. 375/2022 Sb. posuzuje klinické
zkousky zdravotnickych prostiedkli a diagnostickych zdravotnickych prostiedk in vitro.

EK se vyjadfuje 1 k navrhiim neintervencnich nebo dotaznikovych studii se zapojenim pacientt,
grantovych projektl, projektd individudlnich vyzkumt, registri nebo observacnich studii a
eventudlné dalSich projektt a studii. Na zakladé zadosti vydava sva stanoviska k jejich zahgjeni a
podstatnym doplitklim a zménam, sleduje jejich pribéh a ukonceni.

Pouzité zkratky:
EK — Eticka komise Nemocnice Ceské Bud&jovice
PPR — piedseda pfedstavenstva Nemocnice Ceské Budgjovice
NCB — Nemocnice Ceské Budéjovice
ZP — zdravotnické prostfedky
DZP — diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
SUKL — Statni ustav kontroly 1é¢iv
KZSP — klinicka zkouska, studie funk¢ni zpasobilosti, projekt nebo jina studie
1. Cile EK:
EK provadi nezavisly eticky pfezkum KZSP s cilem posoudit s dirazem kladenym na eticka
hlediska, zda jsou chranéna prava, bezpecnost, diistojnost a kvalita Zivota subjekti KZSP a
zda tato hlediska pfevazuji nad vSemi ostatnimi zajmy.
EK vydava k zaméru provést KZSP pisemné stanovisko a vykonavd dohled nad jejich
prabéhem z hlediska cilti uvedenych v pfedchozi vété. Za tim ucelem zejména piezkoumava
odbornou zpiisobilost zkouSejicich, v€etné¢ hlavniho zkousSejiciho, a vhodnost zvolenych
postuptt a skupin subjekti KZSP a vyjadiuje se stanoviskem k protokolu KZSP a k
dokumentiim pouZzivanym pro informovani subjektlii KZSP a ziskani jejich informovaného
souhlasu, a to nezavisle na zadavateli KZSP a zkouSejicim.
EK vykondva dohled nad pribéhem KZSP, ke které vydala souhlasné stanovisko, v
intervalech pfimétenych stupni rizika pro subjekty KZSP, nejméné vSak jednou za rok. To vSe
plati i pro ostatni predloZené projekty a studie.
2. SloZeni EK:
EK ma 7 ¢lend, kteti musi byt beztthonni (coz prokazuji vypisem z evidence Rejstiiku tresti,
ktery nesmi byt star§i nez 3 mésice), svépravni a starsi 18 let. Alespon jeden z ¢lenti EK musi
byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace v oblasti
zdravotnictvi a alesponi jeden z ¢lentt EK musi byt osobou, kterd neni v pracovnim poméru,
obdobném pracovnpravnim vztahu nebo v zavislém postaveni k NCB nebo ke
zdravotnickému zatizeni, ve kterém bude navrhovana KZSP probihat, pfi¢emzZ se musi jednat
0 2 odlisné ¢leny etické komise. Minimaln¢ 4 ¢lenové EK musi mit vzdélani 1ékare, zubniho
lékate, farmaceuta nebo nelékatiského zdravotnického pracovnika a alesponi 3 ¢lenové EK
musi mit vzdélani 1ékate, zubniho 1ékafe nebo farmaceuta a minimalné 5 let praxe ve svém
oboru. K vylougeni stietu zajmii nesmi byt ¢lenem EK PPR NCB, hlavni sestra ani pfedseda
Okresniho sdruzeni Ceské 1ékatské komory v Ceskych Budgjovicich.
3. Jmenovani ¢leni EK:
Clenové EK jsou po svém piedchozim pisemném souhlasu s ¢lenstvim v EK a potvrzeni, Ze
byli poudeni o povinnostech ¢lena EK jmenovani PPR NCB na dobu 3 let. Jejich jmenovani je
mozné opakovat. Clenové EK si ze svého stfedu zvoli predsedu. Pfedseda EK ustanovi
jednoho z ¢lenti komise jednatelem, ktery vede dokumentaci, je za ni odpovédny a v nezbytné
nutném piipad¢ predsedu zastupuje.



NCB ohlasuje SUKL prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostiedki
ustaveni a zanik EK a zménu v jejim slozeni, nejpozdéji do 30 dnti ode dne jejiho ustaveni
nebo jejiho zaniku nebo zmény v jejim sloZeni. Informace o zaniku EK oznami NCB rovnéz
vSem zadavatelim KZSP, nad jejichz pribéhem EK vykonava dohled, a to do 5 pracovnich
dnti ode dne jejiho zaniku. Ohlaseni obsahuje nazev EK, kontaktni adresu, telefonni ¢islo pro
vefejnou telefonni sit’ a adresu elektronické posty, jména a piijmeni Clent etické komise s
uvedenim odborného zameéteni ¢lentt EK, jméno a piijmeni pfedsedy EK a datum ustaveni,
zmény ve slozeni nebo zéniku EK.
V piipadé zaniku ¢lenstvi ¢lena EK je na jeho misto jmenovan PPR NCB novy &len. Navrhy
na jmenovani nového ¢lena nebo novych ¢lenti pred skoncenim jejich funkcéniho obdobi
podavaiji jednotliva pracovisté, a to jak z fad pracovnikia NCB, tak i z fad veifejnosti. Navrhy
je nutno podat pisemné nejméné 2 mésice pred skonCenim funkéniho obdobi k rukam
stavajiciho predsedy EK.

4. Zanik €lenstvi v EK
a) vzdanim se funkce ¢lena etické komise,
b) smrti ¢lena etické komise, nebo
¢) prestane-li ¢len etické komise spliiovat vyse uvedené podminky pro jmenovani.

5. EK zanika, pokud
a) slozeni jejich ¢lend nesplituje vyse uvedené podminky,
b) NCB rozhodla o jejim zaniku,
¢) NCB prerusila poskytovani zdravotnich sluZeb, nebo ji bylo pozastaveno nebo odejmuto

nebo zaniklo opravnéni k poskytovéani zdravotnich sluzeb,

6. Povinnosti ¢leni EK:

a) zachovavat mlcenlivost o informacich a skutec¢nostech tykajicich se pribé¢hu KZSP,
zejména o zdravotnim stavu subjekti KZSP a vysledcich KZSP, které¢ se dozvi v
souvislosti se svym ¢lenstvim v etické komisi,

b) neprodlen€ oznamit osobni zdjem na posuzované KZSP, popiipad¢ vznik takového zajmu,

c) zdrzet se vyjadieni k Zadostem o vydani souhlasu s provadénim KZSP, na jejichZ provadéni
ma osobni zajem, jakoz 1 vykonavani odborné¢ho dohledu nad takovou KZSP.

7. Pracovni postupy EK:
Pracovni postupy jsou vetejné pfistupné a zverejnéné na internetové adrese www.nemcb.cz.
Pisemné pracovni postupy schvaluji vSichni ¢lenové etické komise a jsou nedilnou soucasti
statutu EK.

8. Dokumentace EK:
Piislusné pisemnosti vede jednatel EK.
EK uchovava veskeré projednavané dokumenty vSech KZSP, zapisy z jednani, stanoviska,
pisemné pracovni postupy, jmenovani clenli EK, seznam c¢lenti EK s uvedenim jejich
kvalifikace, jejich prohlaSeni, Ze byli seznameni se svymi povinnostmi, a korespondenci.

NCB je povinna uchovavat veskeré ziznamy o &innosti EK, po dobu nejméng 10 let po

ukonceni KZSP.

9. Zavérefné ustanoveni a u¢innost:
Dnem 26. 6. 2026 se zrusuje ,,Statut a jednaci fad Etické komise Nemocnice Ceské Budgjovice
a.s., schvaleny a platny od 21. 9. 2018.

Schvaleno Etickou komisi NCB, a.s. dne 26. 6. 2026.

doc. MUDr. Frantisek Vorel, CSc.
predseda Etické komise Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.



