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JEDNACI RAD ETICKE KOMISE
INSPAMED

Clanek I.
Uvodni ustanoveni

1.1 Tento jednaci ¥ad upravuje zptisob jednani Etické komise INSPAMED (dale jen ,, EK®), postup pfi
posuzovani vyzkumnych projektii a zplisob pfijimani rozhodnuti.

1.2 EK pracuje v souladu se Statutem Etické komise INSPAMED a pfislusnymi pravnimi piedpisy
Ceské republiky.

Clanek II.
Svolani jednani EK
2.1 Jednani EK svolava piedseda EK podle potieby.

2.2 Termin jednani oznami piedseda ¢lentim EK prostfednictvim administrativniho pracovnika
spolecnosti INSPAMED, s.r.o.

2.3 Jednani EK mohou probihat prezenéné nebo formou videokonference.
Clanek T11.
Usnasenischopnost EK
3.1 EK je usnasenischopna, pokud je pfitomno alespoii 5 ¢lend.
3.2 Mezi pfitomnymi ¢leny musi byt:

e alesponi jeden ¢len bez zdravotnického vzdélani,
e alespon jeden Clen, ktery neni zaméstnancem spole¢nosti INSPAMED, s.r.o.

Clanek IV.
Pribéh jednani
4.1 Jednani EK tidi pfedseda EK.
4.2 Program jednani obvykle zahrnuje:

e projednani novych projektu,
e projednani zmén schvalenych projekti,
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e projednani hlaseni o priib&hu projekti,
e dalsi organizac¢ni zalezitosti.

4.3 EK miiZe na jednani ptizvat externi odborniky.
4.4 Ptizvani odbornici:

e se Ucastni diskuse,
e necudastni se hlasovani.

Clanek V.
Stiret zajmi
5.1 Clen EK je povinen oznamit stiet z4jma tykajici se projednavaného projektu.
5.2 Clen se stietem zajm:

e se neucastni projednavani projektu,
e neucastni se hlasovani.

5.3 Stet zajmt Clena EK bude zaznamenan v zapisu z jednani Etické komise.

Clanek VI.
Posuzovani projekti

6.1 EK posuzuje projekty na zakladé predlozené dokumentace.
6.2 Minimalni dokumentace zahrnuje:

e zadost o projednani projektu,

e sylabus vyzkumného projektu,

e informovany souhlas Géastnikd,

e strukturovany Zivotopis hlavniho fesitele.
6.3 EK mize vyzadat dopInéni dalSich dokumentd.
6.4 EK posuzuje zejména:

e védeckou kvalitu projektu,

e bezpeci a zdravi ucastniki,

e pomér pfinosu a rizik,

e ochranu prav ucastnik,
e soulad s pravnimi pfedpisy v oblasti ochrany osobnich dajt a informaéni bezpecnosti,
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e zplsob ziskani informovaného souhlasu.
Clanek VIL
Rozhodovani EK
7.1 Po projednani projektu nasleduje hlasovani.
7.2 Hlasovani se ucastni pouze ¢lenové EK.
7.3 Kazdy ¢len EK mé jeden hlas.
7.4 Rozhodnuti je pfijato, pokud pro néj hlasuje nadpoloviéni vétSina ptitomnych clend.
7.5 Pii rovnosti hlast rozhoduje hlas ptedsedy EK.
Clanek VIIL.
Mozné vysledky posouzeni

EK miiZe rozhodnout:

e schvaleni projektu,

e schvaleni projektu s podminkami,

e vraceni projektu k doplnéni,

e zamitnuti projektu.

Clanek IX.
Zapis z jednani

9.1 Z kazdého jednani EK je vyhotoven pisemny zapis.
9.2 Zapis obsahuje:

e datum a misto jednani,

e seznam pritomnych ¢lent,

e seznam projednavanych projektii,

e vysledek hlasovani,

e pfijatd usneseni.

9.3 Zapis podepisuje piedseda EK a zapisovatel.
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Clanek X.
Evidence projekti
10.1 EK vede evidenci vech posuzovanych projektit.
10.2 Kazdému projektu je ptidéleno identifika¢ni ¢islo ve formatu:
EK-INSPAMED-YYYY-XXX (YYYY = rok, XXX = potadové ¢islo projektu)
Clanek XI.
Hlaseni zmén a nezadoucich udalosti
11.1 Regitel projektu je povinen informovat EK o:
e zavaZnych nezadoucich udalostech,
e zménach projektu,
e pfedCasném ukonceni projektu.
11.2 EK mtZe v odivodnénych ptipadech:
e pozadovat zmény projektu,
e pozastavit projekt,
e zrusit souhlas s projektem.
Clanek XII.

Archivace dokumentace

12.1 Dokumentace EK je uchovavana v archivu spole¢nosti INSPAMED, s.r.o. po dobu minimalné 10
let.

12.2 Archivace zahrnuje:

e seznam Clenu EK,

e schvaleny statut a jednaci fad EK,
e zadosti o posouzeni projekti,

e projektovou dokumentaci,

e rozhodnuti EK,

e zapisy z jednani.

12.3 Za tadnou archivaci je zodpovédny piedseda EK. Veskera dokumentace musi byt opatiena datem
a uchovavana na zabezpeceném miste.
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Clanek XITI.
Zavérecna ustanoveni
13.1 Tento jednaci fad nabyva ucinnosti dnem jeho schvaleni.

13.2 Zmény jednaciho fadu schvaluje statutarni organ spole¢nosti INSPAMED, s.r.0. po projednani s
EK.

podpis statutarniho organu
INSPAMED, s.r.0.
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