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STATUT

Etické komise
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

~ Clének|.
Uvodni ustanoveni

Eticka komise Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné (dale jen ,Eticka komise FN) je nezavisly
poradni a iniciaéni organ feditele Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné (dale jen ,FNY)

pro dodrzovani etiky pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a pfi plnéni védeckovyzkumnych
a vzdélavacich ukold.

Clanek II.
Predmeét ¢innosti Etické komise

Eticka komise FN:

e posuzuje véechny projekty biomedicinského vyzkumu provadéné ve FN, které zahrnuji lidské
Gcastniky, a to jak z hlediska etického tak medicinského;

e pracuje podle jednaciho fadu a pfi posuzovani viech projektl se obecné fidi Helsinskou
deklaraci svétové |ékaiské asociace (WMA), Mezinarodnimi etickymi smérnicemi pro
biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské U&astniky (pfipravené Radou pro mezinarodni
organizace lékarskych véd — CIOMS ve spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci-
WHO, vydané v Zenevé 1993). Dale pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi, platnymi
pravnimi pfedpisy a vnitfnimi dokumenty systému fizeni jakosti ve FN upravujicimi pravidla
pro klinické hodnoceni humannich 1&¢iv, klinické zkousky zdravotnickych prostredkl a jiné
vyzkumné projekty (dale jen ,klinicky vyzkum®);

e je uréena Ministerstvem zdravotnictvi CR Etickou komisi vydavajici stanoviska
k multicentrickym klinickym hodnocenim (Eticka komise pro multicentricka hodnoceni) dle
zakona ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni Géinném do 1. 2. 2023;

e posuzuje a vydava stanoviska k PART Il dokumentace zadosti o povoleni klinického
hodnoceni podaného prostfednictvim CTIS podile Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) &. 536/2014 o klinickych hodnocenich I&Civych pfipravkli a o zruSeni smérnice
2001/20/ES;

e v oblasti poskytovani légebné a osetfovatelské péde dohlizi na dodrzovani etickych zasad a
Kodexu prav pacient(l na pracovistich FN; navrhuje fe$eni problému spojenych se zakladnimi
otazkami dodrzovani etiky zdravotnickymi i nezdravotnickymi zaméstnanci FN, které vznikaji
pii poskytovani lééebné a oSetfovatelské péce; poskytuje soucinnost pri feseni specifickych
etickych probléml jednotlivych medicinskych oborl. V oblasti vzdélavani je ukolem EK
podilet se na rozvoji pravniho a pfedevéim etického védomi zdravotnickych pracovnikd.

Cilem &innosti Etické komise je chranit zdravi, prava a dustojnost v8ech osob zafazenych do
vyzkumnych projektl a do procesu lécebné a osetfovatelské péce.

Clanek IlI.
SlozZeni etické komise

1. Eticka komise je sloZena tak, aby byla schopna vzhledem k pfedmétu sve Cinnosti zajistit:

a) kompletni posouzeni poskytnuté dokumentace z hlediska etického, veédeckého a
medicinského,
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b) nestrannost a vyloucit podjatost,

c) vylouceni vliv, které by omezily objektivitu posouzeni,

d) dozor nad pribéhem klinického vyzkumu, ke kterému se kladné vyjadfila.
Eticka komise je slozena z pfedsedy a &lenu.
Pfedsedu jmenuje feditel FN. Cleny jmenuje na navrh pfedsedy reditel FN.
Predsedu zastupuje po dobu jeho nepfitomnosti jim povereny Clen Etické komise.

U A

Alespori jeden z Elend Etické komise musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez
odborné védeckeé kvalifikace a alespori jeden z &lenti Etické komise musi byt osobou, ktera
neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu, nebo v zavislém postaveni
k FN.

6. Za ucelem konzultaci muze Eticka komise pfi projednavani jednotlivych klinickych hodnoceni
pfizvat dalSi osoby z fad odbornik(i - neé¢lent Etické komise.

7. Jmenné slozeni Etické komise je uvedeno v pfiloze &. 1 tohoto statutu.

Clanek IV,
Jednani Etické komise

1. Pravidelne jednani EK se kona 1x mési¢né v piedem stanovenych terminech. Tato jednani
svolava dle pokynl predsedy EK tajemnik EK. Mimoradné jednani EK svolava pfedseda sam
nebo z podnétu feditele FN.

2. Podklady pro jednani EK pfipravuje tajemnik EK podle pokyni predsedy EK. Pribéh jednani
EK fidi pfedseda EK; tajemnik EK zapisuje pribé&h jednani EK a vysledky hlasovani élend
EK.

3. Pro prijeti stanoviska Etické komise je potiebné vyjadieni nejmené péti ¢lenu Etické komise,
mezi nimiz je pfitomen Clen, ktery nema zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou
kvalifikaci, a ¢len, ktery neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo
v zavislém postaveni k FN. Hlasovani se U&astni pouze &lenové Etické komise, v pfipadé
rovnosti hlast rozhoduje hlas predsedy. Tajemnik EK je hlasovani pfitomen, ale neGc¢astni
se ho.

4. O zavérech z jednani Etické komise je vyhotoven zapis. Zapis z jednani EK vyhotovuje
tajemnik EK, zapis kontroluje a podepisuje predseda EK. Zapisy z jednani EK jsou
archivovany dle platnych pfedpisti.

Clanek V.,
Zavérecéné ustanoveni

1. Jakékoli zmény tohoto statutu schvaluje feditel FN a to v/pisemné formé.

2. Tento statut nabyva Géinnosti dnem 01. 02. 2023. DOkamzikem Uéinnosti tohoto statutu
pozbyva platnosti statut Etické komise FN ze dne 29. 1. 2021

V Brné dne 15. 12. 2022

Ing. Viastimil Vajdak y
reditel €56 9
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
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Eticka komise

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Pfiloha €. 1

F Moot _1-@}: :
U SV. ANNY ,Iqi
BRNE A

R/C/98078/statut EK

SlozZeni

Etické komise Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

s Ucinnosti od 1. 10. 2024

Predseda:

e prof. MUDr. Vladimir Soska, CSc.

Clenové:

e doc. MUDr. Eliska Dastychova, CSc.
e doc. MUDr. Irena Dolezalova, Ph.D.
e Bc. Petra Grabovska

¢ MUDr. Ota Hlinomaz, CSc.

e Irena Hole¢kova

e doc. MUDr. Richard Chaloupka, CSc.

e doc. MUDr. Zita Chovancova, Ph.D.

e PharmDr. Marek LZi¢ar

e Ing. Helena Novotna

¢« MUDr. Robert Prosecky, Ph.D., MPH
e prof. MUDr. Miroslav Soucek, CSc.

e PharmDr. Stanislav Synek, Ph.D.

e doc. MUDr. Lenka Veverkova, Ph.D.

e Lenka Vitovcova

V Brné dne 7. 10. 2024

Ing. Vlastimil
feditel
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

|ékaF, Oddéleni klinické biochemie

lékarka, |. dermatovenerologicka klinika
|ékarka, |. neurologicka klinika

referentka, Eticka komise

lékaf, |. interni kardioangiologicka klinika
referentka, Eticka komise

lékaf, Ortopedicka klinika FN Brno

lékarka, Ustav klinické imunologie a alergologie
vedouci oddéleni lékarny, Nemocnicni lékarna
biomedicinsky inzenyr, OU - Odbor zdrav. tech.
|ékar, II. interni klinika

lékar, Il. interni klinika

farmaceut, Nemocniéni lékarna MOU

|ékarka, |. chirurgicka klinika

duchodkyné

Fakultni nemocnice

u sv. Anny v Brneé
Pekarska 664/53, 602 00 Brno

reditel

Strana 1 (celkem 1)



T -’iﬁﬁ-ﬁf '. -I -tmlm

: e i o
"""-W"""":HMM :

- phalmE

| sl s et M 2 il Sl AH b -
e L T
'-_-n %"'I-I-" 'm & YRR - T . 2 -
_ mlw}m . el 2 o T
| mamlel gy - s 8y el ol Tl
. gl r OH] = ey . Biliirderd s m
ML) S gl L Sy 3 =% il buniel? (0 gil @
T ey e i B O e i -.:Al.p.. -
s o PG, il ar vl el -
T S L ol T —. . frenphimi: u = )
Tl el =TE O ;lowrps s ' sy - -
_ O T 'y 3 el e v o :
[T SR —— T Tt T pu——
. RESYSrs. " Al .u:-.ﬁ-m--ﬂu-ul.ﬂ:u_.. .
. = o b g/t . el i s

RIE =" gl -

o
L T R 1 '

R - BLLS. = J-_'"‘I'm .
-1'_""“'":;“":'"""“-1 ol B R e

=g a4 ' T



