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STATUT ETICKE KOMISE INSPAMEI)
Článek I.

úvodní ustanovení

l . l Etická komise INSPAMED (dále jen ,,EK") je nezávislý poradní orgán poskytovatele zdravotních
služeb INSPAMED, s.r.o., IČO 2899l 079, se sídlem Belgická 216120, Vinohrady, l 20 00 Praha2.

1.2 EK je ziízena za účelenr posuzování eticl<ýclr aspektů výzl<urnných projektů zahrnujících lidské
ťrčastníky, které jsou realizovátly v rámci činnostispolečnosti INSPAMED.

1.3 Sídlem EK je sídlo společnosti INSPAMED, s.r.o,:

Belgická 216120
l20 00 Praha2

1.4 EK je při své činnosti nezávislá na vedení společnosti, výzkunlnících a dalších subjel<tech
zapoj ených do posttzovaných proj ektťr.

1.5 EK je zřízena jal<o institr"rcionální eticl<á komise poskytovatele zdravotníclr služeb. Ustanovení
zákonač.3'7812007 Sb., o léčivech,azákonač,3'7512022 Sb.. o zdravotnických prostředcích, se na
činnost EK vztahují pouze přinrěřeně, nebot' E,K neposuzuje l<linicl<á hodnocení léčivých přípravků arri
klinické zkoušky zdravotnickýclr prostředkťt ani sttldie ftrrrkčnízpťrsobilosti podle přírno použitelné
legislativy Evropské unie a souvisejících zvláštníclr právníclr předpisťr, E,K nepost_tzl"rje anivýzkLrrnné
projekty, ve l<terých jsou zdravotnické prostředl<y používány rnimo určený účel použití. pokud by
takové poLržití mohlo naplňovat znaky ízv..iiných l<linických zkoušek zdravotnic§ch prostředků.

Clánelr II.

Poslání a působnost Etické komise

2.1 Poslánírn EK.ie ochrana dťrstojnosti ,práv, bezpečnosti, zdraví a soukromí osob účastnících se
výzkurnu.

2.2 EK posuzr"tje projekty z hlediska etické přijatelnosti, porněru přínosu a lizik pro úrčastníky, oclrrany
osobních údajů, způsobu získávání infonnovaného soulrlasu, odborné způsobilosti řešitelů,

2.3 EK posuzr"rje výzkumné a pro.jektové zátněry:

o zahrntúící lidské ťrčastníky. rcalizované v r,árnci odborné, výzkurllné nebo vývojové činrrosti
poskytovatel e zdravotních služeb INSPAMED, s. r.o.,

. prováděné na pacientech nebo klierrtech tohoto poskytovatele.

. uskutečtiované s využitím jeho personálního, technického rrebo organizačníh o zázení.

INSPA1,4El], s,r_o,

Betgická 20, 120 B0 Praha 2

tel., +420 2Ll+ A70 10B. mait,: inío@spankovaporadna,cz
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Příkladern takových l}zl<urnnýclr projektů rnolrolt být například, nikoli však výlučně:

. studie zaměřené na tecIrnické nebo klinické porovnání diagnostickýclr či monitorovacích
tnetocl,

. studie využívajícínositelnou elel<tloniltu nebo jiné digitální technologie umožňujícísledování
nebo analýzlr fyziologických firnkcí,

. studie zaměřené rta tnetodiku sběru, zpracování rrebo interpretace zdravotnických či
fyziologických dat,

. allalýzy allonytnizovaných lrebo pseudonynlizovarrých dat získanýcIr od pacientťr nebo
dobrovolníkťr,

. strtdie hodnotící nové přístupy k nlonitorování, analýze nebo vyLržití zdravotnických dat v
oblasti cliagnostiky, prevence nebo výzkumu.

2.4 EK neposttzuje projekty zahrnLrjící laboratorní zvíí,ata.

2.5 EK nepost-tzuje projekty, které nesouvisí s činrrostí lNSPAMED, s.r,o.

2.6 EK neposuzuje:

. klinická hodnocení téčivých přípravků podle zál<ona č.37812001 Sb., o léčivech,

. klinicl<é zkoušky zdravotnickýclr prostředl<ťr a studie funkční zpťrsobilosti podle zákona
č. 31 512022 Sb.. o zdravotnických prostředcíclr,

. jiné projekty, které podléhají schvalováníetickýrni kontiserni Ltstavenýnri podle zvláštrrích
právních předpisů nebo podle práva Evropsl<é unie.

Článek III.

S|ožení Etické komise

3.1 EK rná alespori 5 členťr.

3.2 Členy EK jnrenuje statutární orgán společnosti lNSPAMED, s.r.o.

3.3 Funkční období člena EI( je 5 let s nložností opal<ovaného jrnenování.

3.4 SloženíEK rnr,rsíumožlit kvalií-il<ované posouzení projektů z hlediska:

. lékařského.

. vědeckého,

. etického,
r právního.

lNSPAMED, s,r,o.

Betgická 20, 120 00 Praha 2 lČ,2B991079, D|Č, CZ2B99I079

tel,: +420 2Ll+ 410na, mait.: info@spankovaporadna,cz lČZ:03330000
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3.5 EK zahrnuje zejrnéna:

. lékaře se zkušeností v oboru,

. metodologa nebo biostatistika,

. odborníka na zdravotnické právo nebo na ochranr_t osobníclr údajťl,

. alespoň jednoho člena bez zdravotnicl<ého vzdělání (laika),

. alespoň jednoho člena, který nerrí zaměstnancelT společnosti INSPAMED, s.r.o.

č|ánek IV.

Předseda a místopředseda

4. l EK volí ze svých členů předsedu a nrístopředsedLr.

4.2 Předseda EK:

o svolává jednání EK,
. řídíjednání EK,
. podepisuje rozhodnutí EK,
. zastupuje EK navenek.

4,3 Místopředseda zastupuje předsedu v jeho nepřítonrnosti.

4.4 Předseda EI( nesmí být statutárnínt orgánem společnosti lNSPAMED, s.r.o.

článek V.

Nezávis|ost a střet zájmů

5. l EK vykonává svou činnost nezávisle na vedení společnosti.

5.2 Člen EK je povinen oznámit jakýkoli střet zájnrů soLtvisející s posuzovanýnr projektern.

5.3 Člen EK, u něIrož existuje střet zájnrů, se neúčastní projednávání ani hlasování o daném projektu.

lNSPAMED, s r.o.

Betgická 20, 120 00 Praha 2 lč:28991079, D|č: CZ2B991079

te[.: +420 2Ll+ l7010B, mai[.: inío@spankovaporadna.cz |CZ:03330000

www,inspamed.cz, www.spankovaporadna,cz datová schránka: wrqqtóu
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Článek VI.

Práva a povinnosti členů

Členové EK jsou povinni:

. jednat nestranně a nezávisle,

. zachovávat mlčenlivost o všech skutečnostech. které se dozví při výkonu své funkce,

. aktivně se úrčastnit jednáníEK,

. chránit práva účastníků výzl<unru.

článetr VII.

Podávání žádostí o posouzení projektu

1.1 Žádosí o posottzení projel<tu nlůže podat íýzicl<á nebo právnická osoba na adresll Belgická 276120,
Vinohrady, l20 00 Pralta2. Předklaclatel též cloručí poclepsaný dokument,,Žádost o projednání
výzkLrmného projektu v eticl<é kornisi INSPAMED", a to t-tlinimálně ve dvojínl vyhotovení. EK jeden

originál založí do své dokumetltace. ostatníoriginály po jejich potvrzenív případě schválenípI,ojektu
předá předkladateli žádosti.

7.2 Náležitosti žádosti o posouzení projektr-r konlisíjsou zveřejněny na rvebových stránkách
INSPAMED, s.r.o. v sekci věnované EK.

] 3 Žadate| předl<ládá EK tyto doltttrnenty:

. žádost o projednání projekttr.

. sylabus výzkLrrnného projektir,

. infortrlovaný souhlas úrčastníl<ů,
o struktltrovaný životopis Irlavního řešitele.

1 .4 EK může v odůvodněných přípaclech požadovat doplnění dalších dokurnentů.

7.5 Vešl<eré podklady k posouzení jsou l< dispozici všern členům komise.

7.6 Kornise má 60 kalendářrrích dnťr na posoLlzení a vyhlášení stanoviska.

J.J Posuzované projekty rnusí být realizovány v rátnci činnosti společnosti INSPAMED, s.r.o.

lNSPAtvíED, s.r.o.

Betgická 20, 120 00 Praha 2 |č:28991079,0lč, CZ2B9910?9

1g1.,+420 2LL L1070B, mail., inío@spankovaporadna.cz lČZ:03330000

www.inspatned,cz, www,spankovaporadna.cz datová schránka: wrqqtóu
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Článek VIII.

Dohled nad schválenými pro.iekty

8.1 EK rnůže požadovat infortnace o prťrběhu schválených projektťr.

8.2 Řešitel projel<tu je povinen informovat EK o závažných nežádoucích událostech či zrlěnách v
projektu.

SS Žaany subjel<t nesrní být zai,azen do výzkumu a tvťlrčí činnosti před tírn, než EI( vydá svůj
písemný souhlas s daným výzkumem a tvůrčí činností.

8.4 EK může v odůvodněných případech:

l požadovatzlěny projektu,
. pozastavit projekt,
. zrušit souhlas s pro.iektern,

článek IX.

Ochrana osobních údajů

9.1 EK posuzuje zákonnost a přirněřenosízpracování osobních údajů, zejrnéna údajů o zdravotním
Stavu.

9.2Yýzkum zahrnující zpracování zvláštrrích kategorií osobních úldajů rnusí být prováděn v souladu s
č1.9 odst.2 písrn, j) obecného nařízení o ochraně osobních údajů (GDPR) a § 55b zákonač.3721201l
Sb., o zdravotních službáclr.

9.3 EK hodnotí:

. nezbytnost rozsahu zpracovávaných ťrdajů,

. uplatnění zásady lninimalizace údajů,

. vhodnost porržití anonytnizace nebo pseudonytnizace.

. teclrnická a organizační opatření k zabezpečení údajů.

9,4 Projekt, který nesplriuje požadavky na ocIrranu osobrrích údajů, rrernůže být EK schválen.

lNSPAMED. s.r.o,

Betgická 20, i20 00 Praha 2 |č:2B9910i9, D|č, CZ2B991079

tel,: +420 2!l+47n708, mai[.: inío@spankovaporadna,cz lČZ:03330000

www,inspamed.cz, www,spankovaporadna.cz datová schránka: wrgqtóu
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článek X.

Jednání Etické komise

l 0. l EK se schází podle potřeby.

l0.2 Jednání EK svolává předseda EK.

10.3 Jednání EK jsou neveřejná.

10.4 Z každého jednáníje pořizován písemný zápis,

článek Xt.

Administrativní zaj ištění

l l,l Adnrinistrativní a organizační činnost EK zajišťtrje adnlinistlativrrí pracovník společnosti
INSPAMED, s.r.o.

1 1.2 Adrninistrativní pracovník přijírná žádosti, vede evidenci projektů, zajišt'uje at,chivaci
dokumentace, připravuje podklady pro jednání E,I(.

Článek XII.

zánik členství

Členství v EK zaniká r,rplynutím funkčního obclobí, rezignac| o<lvoláním, útmftím.

Článek XIII.

zánik etické komise

l3.1 O případnérn zániktr etické korrlise je sepsán protol<ol. je předán zřizovateli a zadavateltinl
běžících studií.

13.2V případě zánikrr etic|<é l<ornise oztrarrlttje zíizovatel. zda činnost zanil<lé etické konlise přebírá
jiná etická komise. Dále sdělíseznal]l probíhajícíclt studií, nad kterýrni zaniklá etická komise
vykorrávala dohled a jakým zpťtsoberrr je zajištěno ucllování nebo předání dokutnentace zaniklé etické
kotnise.

lNSPAMED. s,r,o,

Betgická 20, l20 00 Praha 2 |č,2B991079, DIč: CZ2B991079

tel,: +420 2L4 l+10 70B, mait,: inío@spankovaporadna,cz |ČZ: OlllOOOO
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13.3 Pokud v případě zániku etické komise v průběhu studie.iejíčinnost nepřevezme jiná etická
komise, máse za to, že souhlasné stanovisl<o etické komise s plováděnírn daného stLrdie je neplatné.

článek XtV.

závěrečná ustanovení

l4. lTentostatutrrabýváúčinnosti dnemjehoschválení statutárnírnorgánetnspolečnosti INSPAMED,
S. r.o.

14.2 Změny statutu schvaluje statLrtární orgán společnosti INSPAMED, s.r,o. po projednání s EK.

podpis statr_rtárního orgánu
INSPAMED, s.r.o.

[ 4e .|0Z6
Datltn-t

lNSPAMED s.r,o.

Belgická 20, 120 00 Praha 2
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