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STATUT ETICKE KOMISE

1. Identifikace komise

Nazev komise: Eticka komise DN
Datum zfizeni komise: 15.03.2021
Elektronicka podatelna komise: info@domazlice.nemocnicepk.cz

2. Ustaveni Etické komise

- Etickd komise (dale EK) byla ustavena predsedou predstavenstva Domazlické nemocnice, a.s.

- EK se rozumi poradni orgdn poskytovatele zdravotnich sluzeb, jehoz ukolem je dohled nad klinickymi
zkouskami v rozsahu ochrany prav a bezpecnosti subjektldl hodnoceni s dirazem kladenym na eticka
hlediska.

- EK musi byt sloZena tak, aby byla schopna zajistit kompetentni posouzeni poskytnuté dokumentace z
hlediska etického, védeckého a medicinského, aby byla nestrannd a oprosténd od vliva, které by
omezily objektivitu posouzeni.

- EK je ve svém rozhodovani nezavisla.

3. Poslani a kompetence komise

- EK posuzuje predloZené projekty v oblasti klinického vyzkumu, zejména klinického hodnoceni IéCiv a
klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd a zaujimd k nim stanovisko z hlediska védeckého,
|ékaFského a etického. Posuzovani navrhil klinickych hodnoceni lé¢iv (studii), které maji byt v CR
realizovany, nezdavisle na sobé provadi Statni ustav pro kontrolu léCiv a etickd komise.

- EK se pfi posuzovani zaméfuje zejména na posouzeni etické stranky klinického hodnoceni, kvalifikaci
|ékard a vybaveni pracovisté. Povinnosti EK je chranit prava, bezpeénost a zdravi zkoumanych subjekta.

- EK se ddsledné Fidi zakony CR, zdsadami Listiny zakladnich lidskych prav a svobod a dalimi hlavnimi
mezinarodnimi dokumenty o lidskych pravech a zasadami zdvaznych doporucujicich mezinarodnich
dokumentl a smérnic pro oblast biomedicinského vyzkumu.

Eticka komise predevsim:
- vykondva eticky dohled nad klinickym hodnocenim,
- provadi eticky pfezkum, zahrnujici etické, |ékarské a védecké aspekty, Zadosti o povoleni klinického

hodnoceni nebo povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni,

- vydava stanoviska.

Eticka komise se zabyva:

- etikou poskytovani zdravotni péce,
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etickymi kritérii pfi posuzovani vybaveni pracovist, komfortu nemocnych, obsahu provoznich rada,
stanoveni priorit v nedostatkovych sluzbach, pfi posuzovani pfimérenosti a Ucelnosti novych
vySetfovacich a [écebnych metod a jejich mozZnych rizik,

etickymi kritérii primérenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych pfislusnikd o
zdravotnim stavu, vySetfovani a |éceni,

etikou kontaktu s onkologickymi a nevylécitelné nemocnymi, etikou problematiky télesné
postizenych a chronicky nemocnych, etikou v pediatrii,

etikou v oblasti gerontologie a mezilidskych vztahd,

etikou v kontaktu s dusevné nemocnymi,

etikou reprodukéni mediciny,

etikou klinické genetiky,

pietou pfi zachdzeni se zemrelymi,

etikou ekologickych problém a zevniho prostiedi.

V této oblasti ma EK funkci poradenskou. PredloZené zdleZitosti hodnoti pouze z hlediska etického.

Nepfislusi ji posuzovdani ani disciplindrni zodpovédnosti, ani z odborného hlediska posuzovani spravnosti

postupu diagnostického, l1é¢ebného ¢i preventivniho. EK nepfijima odpovédnost za jedndani jednotlivych

Iékard a dalSich zaméstnancli DN, ani za odbornost jejich konani a jeho pripadnych nasledk.

Vykonava konzultacni ¢innost v oblasti medicinské a zdravotnické etiky v rdmci DN

Podili se na verejnych aktivitdich na aktudlni témata biomedicinské etiky, etiky zdravotnictvi a na
informacnich a vzdélavacich aktivitach uréenych pro odbornou i Sirokou verejnost.

Zaujima stanoviska a doporuceni k dalSim zalezitostem, které jsou EK téZ podanimi z oblasti
interpersondlnich a pracovné pravnich vztahQ. Persondlni a platové otazky zaméstnancl jsou mimo
pUsobnost EK.

EK svou cinnost fidi dle smérnice DN-SM-A-23 - Statut a jednaci fad komisi, kterd stanovuje zakladni

pravidla pro jednani a rozhodovani komisi.

Servisni Utvar komise
S ohledem na specifika a okruh projednavané problematiky neni stanoven servisni Utvar v rdmci DN.
Administrativni ¢innost EK zajistuje tajemnik, ktery je fizen pfedsedou a mistopredsedou EK.

Prostorové, technické, administrativni a finan¢ni zabezpeceni ¢innosti EK je zajistovano v pusobnosti

Personalni zajisténi komise

Etickda komise ma 7 ¢lend.
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- Je tvorena odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdélani z oblasti |ékafstvi, alespori 1 z ¢lenl(
EK musi byt osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alesponi jeden
¢len EK musi byt osobou, kterd neni v pracovnim poméru, obdobném pracovné-pravnim vztahu, nebo v
zavislém postaveni k DN, nadpolovi¢ni vétSina ¢lenl je tvorfena zdravotnickymi pracovniky. Navrhy na
¢leny EK muzZe podat kterykoliv zaméstnanec DN.

- Cleny EK jmenuje a odvoldva predseda predstavenstva DN. Pfedsedu a mistopFedsedu voli ze svého
stfedu ¢lenové EK a jmenuje a odvolava predseda predstavenstva DN.

- Jmenovani EK musi probéhnout nejméné 2 mésice pred uplynutim mandatu dosavadni EK. Pfedseda
predstavenstva DN po jmenovani ¢lend komise do tydne svola prvni zasedani nové EK.

- Funkéni obdobi ¢len( EK je 4-leté. Pfi snizeni poctu ¢lend komise béhem funkéniho obdobi jmenuje
nové Cleny predseda predstavenstva DN, pticemZz muzZe vzit v Uvahu ndvrh EK. Pfi dodate¢ném
jmenovani ¢lenem EK v priibéhu funkcéniho obdobi, plati jmenovani do konce tohoto funkéniho obdobi.

Podminkou ¢lenstvi v Etické komisi je:

- obcanska bezihonnost, prokdzana predlozenim vypisu z rejstfiku tresta,

- pisemny souhlas ¢lena

o se svym Clenstvim v EK s tim, Ze se zdrZi vyjadfovani k zaleZitostem, na nichZ ma osobni zdjem,
jakoz i vykonu odborného dohledu nad nimi a Ze neprodlené oznami EK vznik osobniho zajmu
na posuzované zalezitosti,

o se zverejnénim svého Clenstvi v EK a dalSich skutec¢nosti vyplyvajicich z ¢innosti a ¢lenstvi v EK
podle platného zdkona a jeho provadécich pravnich predpisl, s tim, Ze bude zachovavat
mlcenlivost o informacich a skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim v EK.

- Clenstvi v EK zanika uplynutim funkéniho obdobi, imrtim ¢lena EK, na zékladé pisemné 7adosti ¢lena EK
dorucené predsedovi predstavenstva DN a odvolanim ¢lena EK predsedou predstavenstva DN na navrh

schvaleny EK.

6. Verejnost jednani komise
- Jedndni EK je neverejné. V pfipadé potfeby si EK zve k jednani experty a dalsi hosty.
- VSichni ¢lenové komise a pfizvani hosté jsou v souladu s prislusSnymi predpisy zavazani mlcenlivosti o

informacich, které se dozvi v prlibéhu jednani.

7. Organizacni zalezitosti komise
- Jednani EK se fidi jednacim fadem, ktery upravuje i dalsi naleZitosti a ktery byl schvédlen predsedou
predstavenstva DN. Jednaci rad je verejné pristupny.

- EK neni spravni orgdn a na vydavani stanovisek a postupy EK se spravni fad nevztahuje.
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- O kazidém jednani komise je proveden zdpis. Pokud jsou stanoveny ukoly, jsou uvedena jména
odpovidajicich osob a termin splnéni. Zapisy z jednani jsou predloZeny v listinné podobé ke schvaleni
predsedovi a mistopredsedovi komise.

- Ukoly stanovené komisi jsou zavazné pro zaméstnance v okamziku schvaleni zapisu
z jednani komise.

- Jedndni komise probihd podle planu jednani 1x mési¢né, event. ¢astéji podle potreby, nejméné vsak 1x

7V

Ctvrtletné. Plan jedndni bude zvefejnén vzdy pred pocatkem prislusného kalendarniho roku.

8. Pfechodna a zavérecna ustanoveni

- Tento Statut vstupuje v platnost a ucinnost dnem schvdleni pfedsedou predstavenstva DN.

V Domatlicich dne: 15.03.2021

MUDr. Petr Hubacek, MBA, LL.M.

Predseda predstavenstva Domatzlické nemocnice, a.s.
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