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STATUT ETICKE KOMISE INSPAMED

Clanek I
Uvodni ustanoveni

1.1 Etickd komise INSPAMED (ddle jen ,,EK*) je nezavisly poradni organ poskytovatele zdravotnich
sluzeb INSPAMED, s.r.0., ICO 28991079, se sidlem Belgicka 276/20, Vinohrady, 120 00 Praha 2.

1.2 EK je zfizena za G¢elem posuzovani etickych aspektti vyzkumnych projektt zahrnujicich lidské
ucastniky, které jsou realizovany v ramci ¢innosti spole¢nosti INSPAMED.

1.3 Sidlem EK je sidlo spole¢nosti INSPAMED, s.r.0.:

Belgicka 276/20
120 00 Praha 2

1.4 EK je pti své ¢innosti nezavisla na vedeni spole¢nosti, vyzkumnicich a dalSich subjektech
zapojenych do posuzovanych projekt.

1.5 EK je zfizena jako institucionalni etickd komise poskytovatele zdravotnich sluzeb. Ustanoveni
zékona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, a zdkona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, se na
¢innost EK vztahuji pouze pfiméiené, nebot’ EK neposuzuje klinicka hodnoceni 1é¢ivych ptipravki ani
klinické zkousky zdravotnickych prostiedki ani studie funkéni zpisobilosti podle pfimo pouZitelné
legislativy Evropské unie a souvisejicich zvlastnich pravnich predpisi. EK neposuzuje ani vyzkumné
projekty, ve kterych jsou zdravotnické prostiedky pouzivany mimo uréeny ucel pouziti, pokud by
takové pouziti mohlo napliiovat znaky tzv. jinych klinickych zkousek zdravotnickych prostredka.

Clének I1.
Poslani a pisobnost Etické komise

2.1 Poslanim EK je ochrana diistojnosti, prav, bezpe&nosti, zdravi a soukromi osob Gastnicich se
vyzkumu.

2.2 EK posuzuje projekty z hlediska etické ptijatelnosti, poméru ptinosu a rizik pro Géastniky, ochrany
osobnich udajd, zplisobu ziskavani informovaného souhlasu, odborné zpiisobilosti fesitel.

2.3 EK posuzuje vyzkumné a projektové zaméry:

o zahrnujici lidské u€astniky, realizované v ramci odborné, vyzkumné nebo vyvojové ¢innosti
poskytovatele zdravotnich sluzeb INSPAMED, s.r.0.,

e provadéné na pacientech nebo klientech tohoto poskytovatele,

o uskuteéfiované s vyuzitim jeho personalniho, technického nebo organiza¢niho zazemi.
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Piikladem takovych vyzkumnych projektii mohou byt napfiklad, nikoli viak vylu¢né:

o studie zaméfené na technické nebo klinické porovnani diagnostickych ¢i monitorovacich
metod,

o studie vyuZivajici nositelnou elektroniku nebo jiné digitalni technologie umoziujici sledovani
nebo analyzu fyziologickych funkeci,

o studie zaméfené na metodiku sbéru, zpracovani nebo interpretace zdravotnickych ¢i
fyziologickych dat,

e analyzy anonymizovanych nebo pseudonymizovanych dat ziskanych od pacient(i nebo
dobrovolnik,

o studie hodnotici nové pfistupy k monitorovani, analyze nebo vyuZiti zdravotnickych dat v
oblasti diagnostiky, prevence nebo vyzkumu.

2.4 EK neposuzuje projekty zahrnujici laboratorni zvitata.
2.5 EK neposuzuje projekty, které nesouvisi s ¢innosti INSPAMED, s.r.0.
2.6 EK neposuzuje:
o klinicka hodnoceni [é¢ivych piipravkil podle zakona ¢. 378/2007 Sb., o [éCivech,
o klinické zkousky zdravotnickych prostiedki a studie funkéni zpisobilosti podle zdkona
¢.375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich,

o jiné projekty, které podléhaji schvalovani etickymi komisemi ustavenymi podle zvlastnich
pravnich piedpisii nebo podle prava Evropské unie.

Clanek 111
Slozeni Etické komise

3.1 EK mé alespori 5 ¢lent.

3.2 Cleny EK jmenuje statutarni orgéan spole¢nosti INSPAMED, s.r.o.

3.3 Funkéni obdobi ¢lena EK je 5 let s moznosti opakovaného jmenovéni.
3.4 Slozeni EK musi umoznit kvalifikované posouzeni projektl z hlediska:

e |ékaiského,
o védeckého,
o etického,
e pravniho.
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3.5 EK zahrnuje zejména:
e |ékare se zkuSenosti v oboru,
¢ metodologa nebo biostatistika,
o odbornika na zdravotnické pravo nebo na ochranu osobnich udaju,

o alespori jednoho ¢lena bez zdravotnického vzdélani (laika),
o alespori jednoho ¢lena, ktery neni zameéstnancem spole¢nosti INSPAMED, s.r.0.

Clanek IV.
Piedseda a mistopiedseda

4.1 EK voli ze svych ¢leni ptedsedu a mistopiedsedu.
4.2 Predseda EK:

e svolavé jednani EK,

e {idi jednani EK,

e podepisuje rozhodnuti EK,

s zastupuje EK navenek.

4.3 Mistopiedseda zastupuje predsedu v jeho neptitomnosti.

4.4 Predseda EK nesmi byt statutarnim orgdnem spolegnosti INSPAMED, s.t.0.

Clének V.
Nezavislost a stiet zajmi
5.1 EK vykonava svou ¢innost nezavisle na vedeni spoleénosti.
5.2 Clen EK je povinen oznamit jakykoli stiet z4jma souvisejici s posuzovanym projektem.

5.3 Clen EK, u néhoz existuje stiet zajm, se netiastni projednavani ani hlasovani o daném projektu.
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Clének VI
Prava a povinnosti ¢lent
Clenové EK jsou povinni:
e jednat nestranné a nezavisle,
e zachovavat mlcenlivost o viech skute¢nostech, které se dozvi pfi vykonu své funkce,

o aktivné se Ucastnit jednani EK,
e chranit prava ucastnikl vyzkumu.

Clanek VIL.
Podavani zadosti o posouzeni projektu
7.1 Zadost o posouzeni projektu miize podat fyzicka nebo pravnicka osoba na adresu Belgicka 276/20,
Vinohrady, 120 00 Praha 2. Predkladatel téz doru¢i podepsany dokument ,,Zadost o projednani
vyzkumného projektu v etické komisi INSPAMED®, a to minimalné ve dvojim vyhotoveni. EK jeden
origindl zalozi do své dokumentace, ostatni originaly po jejich potvrzeni v piipadé schvaleni projektu

preda predkladateli Zadosti.

7.2 Nalezitosti Zadosti o posouzeni projektu komisi jsou zvefejnény na webovych strankach
INSPAMED, s.r.0. v sekci vénované EK.

7.3 Zadatel predklada EK tyto dokumenty:

e 7adost o projednani projektu,

e sylabus vyzkumného projektu,

e informovany souhlas ucastnikd,

o strukturovany Zivotopis hlavniho teSitele.
7.4 EK mize v odiivodnénych piipadech pozadovat doplnéni dal$ich dokumentd.
7.5 Veskeré podklady k posouzeni jsou k dispozici v§em ¢lenlim komise.

7.6 Komise ma 60 kalendainich dnii na posouzeni a vyhlaseni stanoviska.

7.7 Posuzované projekty musi byt realizovany v ramci ¢innosti spole¢nosti INSPAMED, s.r.o.
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Clének VIIL
Dohled nad schvalenymi projekty
8.1 EK miiZe poZadovat informace o priibéhu schvélenych projekta.

8.2 Resitel projektu je povinen informovat EK o zédvaznych nezadoucich udalostech ¢ zménach v
projektu.

8.3 Zadny subjekt nesmi byt zafazen do vyzkumu a tviréi Ginnosti pied tim, nez EK vydé svij
pisemny souhlas s danym vyzkumem a tviréi ¢innosti.

8.4 EK miZe v odlivodnénych piipadech:

e pozadovat zmény projektu,
e pozastavit projekt,
e zrusit souhlas s projektem.

Clanek IX.
Ochrana osobnich tdajia

9.1 EK posuzuje zakonnost a pfiméfenost zpracovani osobnich idaji, zejména tdajii o zdravotnim
stavu.

9.2 Vyzkum zahrnujici zpracovani zvlastnich kategorii osobnich tdajii musi byt provadén v souladu s
¢l. 9 odst. 2 pism. j) obecného naiizeni o ochrané osobnich tdajii (GDPR) a § 55b zdkona ¢&. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbach.

9.3 EK hodnoti:

e nezbytnost rozsahu zpracovavanych udaj,

o uplatnéni zdsady minimalizace udaju,

e vhodnost pouziti anonymizace nebo pseudonymizace,
o technickd a organizacni opati‘eni k zabezpeleni tdaja.

9.4 Projekt, ktery nespliiuje pozadavky na ochranu osobnich Gdaja, nemiiZe byt EK schvélen.
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Clinek X.
Jednani Etické komise
10.1 EK se schazi podle potieby.
10.2 Jednani EK svolava predseda EK.
10.3 Jednani EK jsou nevefejna.

10.4 Z kazdého jednani je pofizovan pisemny zapis.

Clének XI.
Administrativni zajiSténi

11.1 Administrativni a organiza¢ni ¢innost EK zajistuje administrativni pracovnik spole¢nosti
INSPAMED, s.r.o.

11.2 Administrativni pracovnik pfijima zadosti, vede evidenci projekttl, zajist'uje archivaci
dokumentace, piipravuje podklady pro jednani EK.

Clanek XIIL.
Zanik ¢lenstvi

Clenstvi v EK zanika uplynutim funkéniho obdobi, rezignaci, odvolanim, Gmrtim.

Clanek XIII.
Zanik etické komise

13.1 O ptipadném zaniku etické komise je sepsan protokol, je pfedan ziizovateli a zadavateliim
bézicich studii.

13.2 V piipadé zaniku etické komise oznamuje zfizovatel, zda ¢innost zaniklé etické komise piebira
jina eticka komise. Dale sdéli seznam probihajicich studii, nad kterymi zanikla etickd komise
vykonavala dohled a jakym zplsobem je zaji$téno uchovani nebo predani dokumentace zaniklé etické

komise.
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13.3 Pokud v piipad€ zaniku etické komise v pribéhu studie jeji ¢innost nepievezme jina eticka
komise, md se za to, Ze souhlasné stanovisko etické komise s provadénim daného studie je neplatné.

Clanek XIV.
Zavérecna ustanoveni

14.1 Tento statut nabyva uéinnosti dnem jeho schvaleni statutarnim organem spoleénosti INSPAMED,
s.r.o.

14.2 Zmény statutu schvaluje statutarni organ spole¢nosti INSPAMED, s.r.o. po projednani s EK.

4.0

podpis statutarniho orgénu
INSPAMED, s.r.o.

INSPAMED, s.r.0.

Belgicka 20, 120 00 Praha 2 IC: 26991079, DIC: C728991079
tel.: +420 244 470 708, mail.: info@spankovaporadna.cz 17 03330000

www.inspamed.cz, www.spankovaporadna.cz datova schranka: wrggtéu






