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UCEL: SOP - EK - 03 popisuje postufi pstaveni, zrnachélent
a i zruSeni Etické komise SNO

1. USTAVENI ETICKE KOMISE A JMENOVANI JEJICH CLENU.
Etick& komise SNO (dale jen EK) je ustavena pisemrgzhodnutinfeditele SNO

Clenové jsou jmenovani tak, aby jejich celkovyéebbyl miniméalr 5.

Eticka komise je sloZzena z muZzen, nejméd jedna tetinaclend maji byt Iékai raznych
odbornosti, dale ze zdravotihiktechnickych pracovnik Alespai jedenélen EK musi byt osobou
bez zdravotnického vZtani a jedertlen bez odbornéddecké kvalifikace. VZzdy nejméneden

z ¢leni EK musi byt osobou, ktera neni v pracovnim paampracovipravnim vztahu nebo

v zavislém postaveni ke zdravotnickémiizeni, ve kterém bude navrhované klinické hodnoceni
probihat.

Clenem EK niize byt pouze beziihonna osoba, ktera poskytne pjssoulas:

- se svyntlenstvim v EK s tim, Ze se zdrzZi vyjédi k Zddostem o vydani souhlasu s prémad
klinického hodnoceni, na&émz ma osobni zajem, jakoz i vykonavani odbornéitdetiu nad
takovym klinickym hodnocenim, a Ze neprodl@znami vznik osobniho zajmu na posuzovaném
klinickém hodnoceni Etické komisi,

- se zvéejneénim svéhailenstvi v EK a dalSich skuteosti vyplyvajicich Zinnosti aclenstvi v EK,

- s tim, ze bude zachovavatamhlivost o informacich a skuteostech, které se dozvi v souvislosti
se svyntlenstvim v EK.

Souasti dokumentace Etické komise jsou profesni zpistojejich¢lena (aktualizované kazdych
10 let).

Na navrhélend stavajici EK je jmenovareditelem pedseda EK. fédseda EK si dZe ukit sveho
zastupce - tajemnika.

Funkeni obdobiclena EK je gtileté s moznosti prodlouzeni. O prodlouzeni timko obdobi
rozhodneaeditel na navrhigdsedy EK.

Ustaveni EK, stefhjako zanik EK, pipadreé zmenu adresy, oznamujeditel neprodle& Statnimu
Ustavu pro kontrolu tév.

Subjekt, ktery ustavil Etickou komisi, je povineajistit podminky pro jejéinnost. Jde fedevsim

o administrativni podminky, technickou podporu sodngni vzalavaniclena EK. Reditel rovrez
odpovida za zwejreni pravidel jednani a pracovnich postigK a seznamu jejicélena.

2. ZMENY CLENU EK A ZANIK CLENSTVI V EK.

Zanik ¢lenstvi v EK je mozny

- odstoupenim z funkce na vlastni Zadost bez witdmidu, i ¢emz své rozhodnutien EK
oznamitediteli pisemnou formou,

- pisemnym odvolaniriena EKieditelem v pitbéhu funikniho obdobi s aidzodnénim tohoto
rozhodnuti, a to pro prowni proti statutu EK nebo pro neomluvenou ¢esi na praci komise po
dobu delSi nez 3 &sice,

- automaticky po skafeni funkéniho obdobi.

Pokud dojde ke zamam ve sloZeni EK, jgditel povinen zajistit plynulou navaznost j@jinosti,
prav a povinnosti.
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3. ZANIK ETICKE KOMISE.

V piipadt zaniku EK subjekt, kteryifslusnou komisi ustavil, oznami neprodiediJKLu, zda
¢innost zaniklé EK febird jind komise, $tf seznam probihajicich studii a jakymigpbem je
zajis€no uchovani aiedani pislusné dokumentace. Informaci o zaniku &vadli vSem
zadavatelm KH nad kterymi EK vykonavéa dohled.
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