Statut Etické komise AKI spol. sr.o.

1. Cile Etické komise

1. Etick& komise AKI spol. s r.o. (dale jen ,Etickarkise*) posuzuje projekty
biomedicinského vyzkumu zahrnujiciho lidsk&stniky.

2. Cilemcinnosti Etické komise je chranit zdravi, pravaiatdjnost vsech osob
zarazenych do biomedicinskych vyzkumnych projekt

3. P¥i posuzovanidchto projekt: se etickd komise obetridi Helsinskou deklaraci
swtove lékaskeé asociace (WMA), Mezinarodnimi etickymi&mcemi pro
biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidskéastniky (gipravené Radou pro
mezinarodni organizace lé&ltych wd - CIOMS ve spolupraci se &ovou
zdravotnickou organizaci - WHO, vydané v Zen&993). Bi posuzovani klinickych
studii pak zejména zakonem378/2007 Sb., o tévech, vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zemlstvi ¢. 226/2008Sb., ktera stanovi spravnou
klinickou praxi a blizsi podminky klinického hodrexd I&€iv, ve zréni pozdjSich
piredpidi, jakoz i zakonend. 123/2000 Sb., o zdravotnickych pi@stcich a o z&né
nekterych souvisejicich zakénve zréni pozd;jSich gredpisi a zakoneng. 101/2000
Sb., o ochra®iosobnich ud&;j

2. Ustaveni Etické komise

1. Etickd komise byla ustaveieditelem AKI spol. s r.o.

2. Eticka komise musi byt sloZend tak, aby byla scagajistit kompetentni posouzeni
poskytnuté dokumentace z hlediska etickékdeekého a medicinského, aby byla
nestranna a oprasta od vliva, které by omezily objektivitu posouzeni.

3. Eticka komise je ve svém rozhodovani nezavisla.

3. Piasobnost Etické komise

1. Etickd komise posuzuje zejména zadosti o vydanisiaka v oblasti klinického
hodnoceni I&v, klinickych zkouSek zdravotnickych préstki, vyjadtuje se i k
ostatnim vyzkumnym projein.

2. Dokumentaci ke klinickym hodnocenintie posuzuje podle pozadavkivedenych v
Zadosti, a to hdi jako komise:

a. mistni, tj. podle hledisek uvedenych v ustanoveBié3 odst. 7 pism. d) a f)
zakonat. 378/2007 Sb., o tévech, a to pro zkouSejici, kKtemaji pracovni
pongr u AKI spol. s r.o. nebo

b. mistni, tj. podle hledisek uvedenych v ustanoveBiél3 odst. 7 pism. d) a f)
zakonat. 378/2007 Sh., o tévech, a to pro zdravotnickaizaeni odliSna od
AKIl spol. s r.0., ktera si EK pisermistavila jako vlastni etickou komisi; nebo

c. mistni, tj. podle vSech hledisek uvedenych v ustanb§ 53 odst. 7 zakora
378/2007 Sb., o tévech, v gripac, Ze studie bude probihat pouze v jediném
centru v celé Evropské unii. (tzv. monocentrickédg).

3. Eticka komise vykonava dohled nad pro#didn schvaleného klinického hodnoceni.
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4. Slozeni Etické komise

1. Etick& komise mé @lena.

2. Clenové Etické komise jsou jmenovéetitelem AKI spol. s r.0..

3. Eticka komise je usndsenischopna, pokud stanokigkedloZzenému klinickému
hodnoceni pjima alespd 5 ¢leni komise, mezi nimiz jeifitomenclen bez
zdravotnického vz#lani a odborné&decké kvalifikace &len bez pracovniho nebo
obdobného praco¥pravniho vztahu nebo bez zavislého postaveni kavatitickému
zaizeni, ve kterém bude studie probihdi¢emz jsou to d¥ rozdilné osoby.

4. Cleny Etické komise mohou byt pouze osoby, kterémf souhlasi se svym

¢lenstvim v Etické komisi, se zkgjrnénim svéhailenstvi v Etické komisi a s tim, Ze

budou zachovéavat kgnlivost o informacich a skuteostech, které se dozvi v

souvislosti se svyrilenstvim v Etické komisi.

Eticka komise ma své administrativni pracovniky.

Eticka komise ma pravo z&elem konzultaci vytuviat panel ziad odbornik - netleni

EK.

7. Seznantlend, jakoZ i s ustaveni, zanik, Zmy adresy apod. se pisefrmznamuje
Statnimu Ustavu pro kontroluig (SUKL).
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5. Predseda Etické komise

V cele Etické komise stojifpdseda. fedsedaidi chod Etické komise.

Predseda je zvolen&eni Etické komise na jejim prvnim zasedani.

Predseda Etické komise je opré&mrnpodepisovat stanoviska vydana Etickou komisi,
jakoz i dalSi dokumenty dalSi dokumenty tykajic€ismosti Etické komise.

Predseda pisemnym p&enim uti sveho zastupce.

Predseda je opra¥n ustavit ,pracovni skupiny” gleni Etické komise k pléni jejich
dil¢ich dkofh.
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6. Uhrada nakladi

Eticka komise je oprawima poZadovat od Zadaialhradu naklail spojenych ginnosti
Etické komise.

7. Jednani Etické komise
Jednani Etické komise gieli Jednacintadem a Standardnimi pracovnimi postupy (SOP).
8. Vzdani setlenstvi v Etické komisi

Clenové se mohou pisetuzdat svéhélenstvi v Etické komisi. Vzdani se funkce se
oznamuje pedsedovi Etické komiseiaditeli AKI spol. s r.o..

9. Platnost Statutu Etické komise

Tento Statut Etické komise nabyva platnosti dnem.2912.
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