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1. Poslani a napli ¢innosti

e Etickou komisi Fakultni nemocnice Hradec Kralové (dale jen ,,Eticka komise®) ziizuje
Fakultni nemocnice Hradec Kralové v souladu se zakonem ¢.378/2007 Sb.,
o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisii. Reditel Fakultni nemocnice Hradec Kralové
jmenuje jeji ¢leny na dobu neuritou a odvolava je. Reditel Fakultni nemocnice
Hradec Kralové vydava jeji Statut.

Etickd komise dusledné cti a ve své praci aplikuje zasady Listiny zdkladnich lidskych prav
a svobod a hlavni mezinarodni dokumenty o lidskych pravech, déle zdsady Spravné klinické
praxe a legislativu CR. Pii své &innosti zohlediiuje zasady zakotvené v dal§ich relevantnich
zavaznych 1 doporucujicich mezinarodnich dokumentech a smérnicich pro oblast
zdravotnictvi, zejména v oblasti biomedicinského vyzkumu.

Eticka komise vykonava svou ¢innost v souladu s platnymi pravnimi piedpisy, a to zejména
se zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpisti, nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014, o klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych
pfipravki a o zruSeni smérnice 2001/20ES, vyhlaSkou ministerstva zdravotnictvi
a Ministerstva zeméd¢lstvi ¢. 226/2008 Sb., kterd stanovi spravnou klinickou praxi a blizsi
podminky klinického hodnoceni 1éCiv, jakoz i zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedich in vitro, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Eticka komise ve své Cinnosti postupuje v souladu s obecnym nafizenim o ochrané osobnich
udaji (GDPR) a zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdajt, ve znéni pozdéjsich
predpisi. Dusledné dba na dodrzovani zasad a pravidel zpracovani osobnich udaju
a to predevsim téch, které spadaji do zvlastni kategorie dle GDPR. Jedna se zejména o citlivé
udaje o zdravotnim stavu a genetické udaje (Udaje vyplyvajici z analyzy biologického
vzorku). Eticka komise se v pfipad¢é potieby poradenstvi obraci na povéfence pro ochranu
osobnich tdajt ve Fakultni nemocnici Hradec Kralové.

Eticka komise pracuje nezavisle a plni tyto ukoly:

a) posuzuje projekty klinickych studii, biomedicinskych studii a grantovych projektd
Z hlediska etického, védeckého i medicinského

b) chrani zdravi, prava a dastojnost vSech osob zatazenych do studii se zvlastni pozornosti na
zranitelné osoby

C) na vyzadani zfizovatele plni v souladu se svym poslanim i dal$i tkoly

d) nefesi ani neposuzuje konkrétni stiznosti pacientt na nespravné lécebné postupy mimo
postupy bezprostiedné souvisejicimi s komisi schvalenymi projekty. TéZ se nezabyva
ekologickou etikou, etikou podnikéani a dalS§imi oblastmi etiky
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2. Clenstvi v Etické komisi

Kandidati do Etické komise jsou navrhovani piedevsim:

a) vedenim Fakultni nemocnice Hradec Kralové

b) ¢leny Etické komise

c) odbornymi spole¢nostmi

d) obcanskymi sdruzenimi zabyvajicimi se lidskymi pravy.

Cleny Etické komise a jejiho predsedu jmenuje feditel Fakultni nemocnice Hradec Kralové ze
schvalenych kandidati. Pfipadné zmény a doplnéni ¢lentt Etické komise projedna feditel
s predsedou Etické komise.

Etické komise ma 6—18 ¢lent, pfiCemz alespon jeden Clen neni v pracovné pravnim vztahu k
Fakultni nemocnici Hradec Kralové a alespon jeden ¢len nepuisobi v oblasti 1ékafské a
védecke.

Funkce ¢lena Etické komise je nezastupitelna a Cestna.

K vylouceni stietu zajmi neni c¢lenem Etické komise fteditel a c¢lenové vrcholného
managementu Fakultni nemocnice Hradec Kralové, ani predseda mistni pobocky Ceské
I¢karské komory a Lékatrského odborového svazu. VSichni ¢lenové Etické komise a tajemnik
Etické komise jsou vazani povinnou mlcéenlivosti. Tato povinnost je stvrzena pisemnym
prohlasenim.

Podminky ¢lenstvi:

* obcanska bezuhonnost, pfimétené vzdélani a zkusenosti

* pisemny souhlas se svym jmenovanim a se zvetejnénim svého ¢lenstvi

* mlcenlivost o informacich, které se dozvi v pribéhu jednani, z poskytnuté dokumentace
a pii provadéni dozoru nad prubéhem klinického hodnoceni

* povinnost oznamovat vSechny skutecnosti, které by mohly vést ke vzniku nebo by pfimo
zakladaly konflikt zajml nebo by mohly byt ve vztahu ke konkrétnimu problému
projednavanému Etickou komisi.

Za Gcelem konzultaci mtize Etickd komise vytvofit pfi projednavani jednotlivych klinickych

hodnoceni panel ztad odbornikd neclend Etické komise. Tito odbornici jsou téz vazani
povinnou mlcenlivosti, kterou stvrdi pisemnym podepsanym prohlasenim.

3. Zanik ¢lenstvi v Etické komisi

Clenstvi zanika odvolanim &lena feditelem Fakultni nemocnice Hradec Kralové, pisemnou
resignaci nebo umrtim ¢lena. Navrh na odvolani ¢lena mize podat piredseda Etické komise,
vcetné odiivodnéni navrhu.

V odvolani zasilaném ¢lenovi nemusi byt pisemné uvedeny divody.

4. Predseda Etické komise

Predseda reprezentuje Etickou komisi pted statnimi organy a pted vefejnosti, pfipravuje porad
zasedani a tato zasedani vede. Podepisuje zapisy z jednani a usneseni Etické komise.

Clenové Etické komise mohou povéfit jednoho &lena zastupovanim piedsedy v piipadé jeho
nepiitomnosti.
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5. Hmotné zabezpeceni ¢innosti Etické komise

Ztizovatel vytvaii Etické komisi, jako samostatnému hospodaiskému stiedisku,
administrativni a ekonomické podminky pro jeji ¢innost.

6. Jednaci rad a Standardni operacni postupy

Jednaci tad Etické komise je piedkladan piedsedou komise fediteli Fakultni nemocnice
Hradec Kralové, ktery jej schvaluje, a to po projednani v Etické komisi.

Eticka komise pracuje a jedna podle Standardnich operacnich postupt (dale jen ,,SOP*), které
odpovidaji platné legislativé a platnym mezinarodnim standardiim. SOP jsou nedilnou
soucasti tohoto Statutu. Zmény jednotlivych SOP podepisuje piedseda Etické komise a feditel
Fakultni nemocnice Hradec Kralové.

7. Odpovédnost Etické komise

Prostfednictvim ptedsedy Etickd komise odpovida za svou ¢innost pfimo fediteli Fakultni
nemocnice Hradec Kralové, kterému piedkladd zapisy jednani a 1x ro¢né predklada zpravu
o ¢innosti.

8. Zavéreéna ustanoveni

Tento statut nabyva platnosti a i¢innosti dnem podpisu feditele FN HK.

V Hradci Kralové dne 5. 2. 2024

< Digitalné podepsal MUDr.
MU Dr- AleS Ale$ Herman Ph.D.

Datum: 2024.02.05
Herman Ph.D. J s oo

MUDr. Ale$s Herman, Ph.D.
feditel Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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