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Statut Etické komise Ceské spoleénosti hyperbarické a letecké mediciny

Preambule

Eticka komise Ceské spoleénosti hyperbarické a letecké mediciny CLS JEP (déle EK) je nezavisly organ tvoreny odborniky
z oblasti hyperbarické, potapécské a letecké mediciny. Etickd komise ve své praci posuzuje etickou stranku
vyzkumnych projektl (akademickych a klinickych), které nenaplruji znaky klinického hodnoceni.

Eticka komise se ve své praci aplikuje zasady Listiny zakladnich lidskych prav a svobod a hlavni mezindrodni dokumenty
o lidskych pravech, déle zasady Spravné klinické praxe a legislativu CR. Pfi své ¢innosti zohledfiuje zasady zakotvené v
dalsich relevantnich zavaznych i doporucujicich mezinarodnich dokumentech a smérnicich pro oblast zdravotnictvi,
zejména v oblasti biomedicinského vyzkumu. Etickd komise vykondva svou ¢innost v souladu s platnymi pravnimi
predpisy, a to zejména s Helsinskou deklaraci a jejimi dodatky, ve své ¢innosti postupuje v souladu s obecnym

nafizenim o ochrané osobnich udaji (GDPR) a zakonem
pozdéjsich predpist. Dasledné dba na dodrzovani zasad a pravidel zpracovani osobnich Udaji a to predevsim téch,
které spadaji do zvlastni kategorie dle GDPR (citlivé udaje o zdravotnim stavu a genetické Udaje vyplyvajici z analyzy
biologického vzorku). Eticka komise dba na dodrzovani pravidel Spravné klinické praxe podle dokumentu ICH E6.

Clanek 1: Eticka komise pracuje nezavisle a plni tyto ukoly:

v

C.

110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Gdajd, ve znéni

a) posuzuje vyzkumné projekty (akademické a klinické), které nenaplriuji znaky klinického hodnoceni

b) chrani zdravi, prava a dlstojnost vSech osob zafazenych do studii se zvlastni pozornosti na zranitelné osoby

c) na vyzadani zfizovatele plni v souladu se svym poslanim i dalsi dkoly

Eticka komise:

a) neresi ani neposuzuje konkrétni stiznosti Gcastnik( studii pacienti na nespravné lécebné postupy mimo postupy
bezprostfedné souvisejicimi s komisi schvalenymi projekty

b) nezabyva se ekologickou etikou, etikou podnikani a dalsimi oblastmi etiky.

Clanek 2: Clenstvi v Etické komisi

Kandidati do Etické komise jsou navrhovani:

a) vyborem Ceské spole¢nosti hyperbarické a letecké mediciny, musi byt schvéleni jejim nejvy$sim organem - ¢lenskou

schizi,

b) ¢leny Etické komise

c) odbornymi spole¢nostmi

d) obcanskymi sdruzenimi zabyvajicimi se lidskymi pravy.

Cleny Etické komise a jejiho predsedu jmenuje vybor CSHLM ze schvalenych kandidatd. P¥ipadné zmény a doplnéni

’

¢lenl Etické komise projedna predseda Etické komise s vyborem odborné spoleénosti. Etické komise ma alespor 5
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¢lent. Funkce ¢lena Etické komise je nezastupitelnd a ¢estna. VSichni ¢lenové Etické komise a tajemnik Etické komise
jsou vazani povinnou mlcenlivosti. Tato povinnost je stvrzena pisemnym prohlasenim.

Podminky ¢lenstvi v Etické komisi:

e obcanska bezuhonnost, pfimérené vzdélani a zkusenosti

e  pisemny souhlas se svym jmenovanim a se zverejnénim svého ¢lenstvi

e mlcéenlivost o informacich, které se dozvi v prlibéhu jednani, z poskytnuté dokumentace a pti provadéni dozoru
nad pribéhem klinického hodnoceni

e  povinnost oznamovat vSechny skutecnosti, které by mohly vést ke vzniku nebo by pfimo zakladaly konflikt zajm(
nebo by mohly byt ve vztahu ke konkrétnimu problému projednavanému Etickou komisi.

Za ucelem konzultaci mize Etickd komise vytvofit pfi projednavani jednotlivych klinickych hodnoceni panel z fad
odbornikd neclenl Etické komise. Tito odbornici jsou téZ vazani povinnou mléenlivosti, kterou stvrdi pisemnym
podepsanym prohlasenim.

Clanek 3: Zanik ¢lenstvi v Etické komisi

Clenstvi zanika odvoldnim ¢lena vyborem Ceské spole¢nosti hyperbarické a letecké mediciny, pisemnou resignaci nebo
umrtim ¢lena. Navrh na odvolani ¢lena mlzZe podat predseda Etické komise, véetné odGvodnéni navrhu. V odvolani
zasilaném clenovi nemusi byt pisemné uvedeny dlvody.

Clanek 4: Predseda Etické komise

Pfedseda reprezentuje Etickou komisi pred stdtnimi organy a pred verejnosti, pripravuje porad zasedani a tato
zasedani vede. Podepisuje zapisy z jednani a usneseni Etické komise. Clenové Etické komise mohou povéfit jednoho
¢lena zastupovanim predsedy v pfipadé jeho nepfitomnosti.

Clanek 5: Jednaci fad Etické komise

Jednaci fad Etické komise je predkladan predsedou komise vyboru Ceské spoleénosti hyperbarické a letecké mediciny.
Eticka komise pracuje a jedna podle Jednaciho fadu Etické komise Ceské spoleénosti hyperbarické a letecké mediciny
véetné jeho pfriloh, které odpovidaji platné legislativé a platnym mezinarodnim standardim a je se svymi prilohami
nedilnou soucasti tohoto Statutu.

Clanek 6: Odpovédnost Etické komise

Prostiednictvim predsedy Eticka komise odpovidd za svou ¢innost pfimo vyboru CSHLM, kterému predkladd zapisy
jedndni a 1x ro¢né predklada zpravu o Cinnosti.

Clanek 7: Zavére¢na ustanoveni

Tento statut nabyva platnosti a G¢innosti dnem schvaleni vyborem CSHLM.
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