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JEDNACÍ ŘÁU ETICrÉ KOMISE
INSPAMED

Článek I.

úvodní ustanovení

1.1 Tento jednací řád upravuje způsob jednání Etické komise INSPAMED (dále jen ,,EK"), postup pr'i

posuzování výzkumných projektů a způsob při|írnání rozhodnutí.

1.2EKpracuje v souladu se Statutem Etické komise INSPAMED a př,íslušnými právními př,edpisy

České republiky.

čtánek II.

Svolání jednání EK

Z.1 Jednáni EK svolává předseda EK podle potřeby.

2.2Terninjednání oznání předseda členůrn EK prostř,ednictvírn adrnirristtativrrího pracovníka
společnosti INSPAMED, s.r,o.

2.3 Jednáni EK mohou probíhat prezenčně nebo formou videokorrference.

Článek III.

Usnášeníschopnost EK

3.1 EK je usnášeníschopná, pokud je pi,ítornno alespoň 5 členů.

3.2Mezí přítornnými členy musí být:

. alespoň jederr člen bez zdravotnického vzdé|ání,

. alcspoň jedcn člcn, ktery není zaměstnancem spolcčtrosti INSPAMED, s.r,o.

článek Iv.

Průběh jednání

4.1 Jednání EK řídí předseda EK.

4.2 Programjcdnání obvykle zahrnuje:

. projednání nových projektů,
r projednáni změn schválených projektťr,
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. projednání hlášení o pruběhu projektťr,

. další organlzačni záležitosti.

4,3 EK může na jedrrání 1lřizvat extcrníodborníky.

4.4 Piizv aní odborn íci :

. se ťlčastní diskrrse,

. neúčastní se hlasování.

Článek v.

Střet zájmů

5.1 Člen EK je povirten oznátnit stř,et zájmů týkajíci se projeclnávanóho projcktu,

5.2 Člcn se stř,etem zájnů:

. se neúčastní projednávání projel<tu,
o neúčastlrí se hlasování,

5.3 Sn'et zájmů člena EK budezaznamenán v zápisu z jednáni Etické komise.

Článek VI.

Posuzování projektů

6.1 EK posuzuje projekty na základě předložené dokumentace.

6.2 Mínímální dokurnentace zalrrnuj e:

. žádost o projednání projektu,

. sylabus výzkurnného projektu,

. informovaný souhlas účastníků,
o strukturovaný životopis hlavního řešitele.

6.3 EK může vyžádat doplnění dalších dokumentů.

6.4EKposuzuje zejména:

. vědeckou kvalitu projektu,
r bezpečí azdravíúčastníků,
. poměr přínosu a rizlk,
. ochranu práv účastníků,
. soulad s právnimi pr'edpisy v oblasti ochrany osobních údajů a informační bezpečnosti,
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. způsob ziskání infonnovaného souhlasu.

článek VII.

Rozhodování EK

7.1 Po projeclnání projektu následuje hlasování,

'7 .2 Hlasování se účastní pouze členové EK.

7.3 Každý člen EK má jeden hlas,

7.4 Rozhodnutí je přijato, pokud pro něj hlasuje nadpoloviční většina pr'ítornných členů.

7,5 Při rovnosti hlasů rozlroduje hlas předsecly EK.

Č|ánek VIII.

Možné výs|edky posouzení

EK rnůže rozlrodnout:

. schválení projektu,

. schválení projektu s podmínkatni,

. vráccní projcktrr k doplnění,

. zarnítnutí projektu.

Čtánek IX.

Záryis z jednání

9.I Zkaždého jednání EI( je vyhotoven písemný zápis.

9.2 Zápis obsalruje:

. datum a místo jeclnání,

. seznatn přítomných členů,

. seznam projednávaných projektťr,
o výsleclek hlasování,
e přijatá usnesení,

9.3 Zápis podepisuje předseda EK a zapisovatcl,
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Článet x.

Evidence projektů

10.1 EK vcclc evidenci všech posuzovaných projcktů.

10.2Každému projektu jc přiděleno idcntifikační číslo ve formátu:

EK-INSPAMED-YYYY-XXX (YYYY: rok, XXX: poi,aclové číslo projektu)

Článek XI.

Hlášení změn a nežádoucích událostí

l 1.1 Řešitel projektu je povinerr itrfortrlovat EK o:

. závažnýclr ncžádoucích událostech,

. změnáclt projektu,

. předčasném ukončení projeknr.

l 1,2 EK může v odůvodněných př,ípadech:

o požadovat zmény projektu,
. pozastavit projckt,
. zrušit souhlas s projcl<tenr.

Článek XII.

Archivace dokumentace

l2,l Dokurnentace EK je uchovávána v archivu společnosti INSPAME,D, s.r.o. po clobu minirnálně 10
1et.

l 2.2 Arch ivace zaltrnu_je:

. sezllatrl člcnů EK,

. schválcný statut a jeclnací řád EK,

. žádosti o posouzení projektťr,

. projektovolt clokumentaci,

. ťozhodnutí EK.
l zápjsy zjednáni.

12.3 Za řádrrou archivacije zodpovčdný př,cdscda EK. Veškerá dokunrentacc tnusí být opatřerra datem
a uchovávána na zabc.zpcčctlótn rnístč,
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Článek XIIt.

závérečná ustanovení

l3.1 Tento jednací ťádnabýváúčinnosti dnem jeho schválení.

13.2 Znény je dnacílro řádu schvalujc statutární orgán spolcčnosti INSPAMED, s.r.o. po projednání s

EK.

podpis statutárního orgántt
INSPAMED, s.r.o.

Datum í,l c ?nZ6

lNSPAMED, s.r,o.

Betgická 20, 120 00 Praha 2

te[.: +420 244 h70 10B, mait.: inío@spankovaporadna.cz
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